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Resumen

Antecedentes: A dia de hoy la principal causa de linfedema secundario en miembros
inferiores en paises desarrollados, es la desencadenada tras las terapias oncolégicas,

siendo ésta una de las complicaciones mas frecuentes y mas temidas.

El tratamiento mas internacionalizado es la terapia descongestiva compleja ya que
cuenta con afios de buenos resultados significativos, no obstante, la inclusiéon de la
presoterapia sigue siendo controvertida, ya que su uso, no esta lo suficientemente

respaldado por una buena evidencia cientifica ni por estudios metodoldgicos de calidad.

Objetivo: Valorar la influencia de incluir la presoterapia en la terapia descongestiva
compleja para la variacién del volumen, dolor y calidad de vida en el linfedema
secundario de miembros inferiores, determinando si dicha aplicacién es realmente

efectiva.

Metodologia: Se plantea un estudio analitico, experimental, longitudinal prospectivo,
enmascarado a simple ciego, unicéntrico. Participan 354 mujeres que cumplen los
criterios de inclusion y exclusion establecidos. Se distribuyen en dos grupos de manera
aleatoria. Un grupo control que recibe un tratamiento de terapia descongestiva compleja,
compuesto por drenaje linfatico manual, vendaje compresivo, cuidados de la piel y
ejercicios activos. Otro grupo experimental que recibe el mismo tratamiento que el grupo
control mas la aplicacion de presoterapia. Los resultados se miden pre y post tratamiento
para la variacién de volumen, dolor y calidad de vida y se realiza una comparacion de

resultados.

Palabras clave: Linfedema, Miembro inferior, Presoterapia.



Abstract

Background: Today, the main cause of secondary lymphedema in lower extremity in
developed countries is that triggered by oncological therapies, which is one of the most

frequent and most feared complications.

The most internationalized treatment is complex decongestive therapy since it has years
of significant good results, however, the inclusion of intermittent pneumatic compression
devices remains controversial, since its use is not sufficiently supported by good

scientific evidence or methodological studies.

Objetive: To assess the influence of including intermittent pneumatic compression
devices in complex decongestant therapy for the variation of volume, pain and quality of
life in secondary lymphedema of the lower extremity, determining if this application is

really effective.

Methodology: An analytical, experimental, longitudinal, prospective, masked single
blind, unicentric study is proposed. There are 354 women who meet the inclusion and
exclusion criteria established. They are distributed in two groups in a random way. A
control group that will receive a treatment of complex decongestive therapy composed
of manual lymphatic drainage, compression bandage, foot care and active exercises.
Another experimental group that will receive the same treatment as the control group
plus the application of including intermittent pneumatic compression devices. The results
are measured before and after treatment of the variation in volume, pain and quality of

life and a comparison of results is made.

Key words: Lymphedema, Lower extremity, Intermittent Pneumatic Compression

Devices.



Tabla de abreviaturas.

TABLA DE ABREVIATURAS
CEIC Comité Etico de Investigacion Clinica
Cl Consentimiento informado
cm Centimetros
cm? Centimetros cubicos
cv Calidad de vida
DLM Drenaje Linfatico Manual
EVA Escala Visual Analdgica
HIP Hoja de Informacion al Paciente
LE Linfedema
LLIS Limphedema Life Impact Scale
ml Milimetro
mmHg Milimetros de mercurio
MMII Miembros Inferiores
Mi Miembro Inferior
MMSS Miembros Superiores
SF-36 Short-Form Health Survey
TDC Terapia descongestiva compleja

VOL Volumen



1. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

El sistema linfatico es un conjunto de estructuras, intimamente relacionadas con el
aparato circulatorio (1). Representa una estructura accesoria, por la cual, las grandes
moléculas pueden fluir desde los espacios intersticiales, retornando de nuevo a la
sangre. Tiene un gran papel inmunolégico y circulatorio, siendo un gran sistema

depurador del cuerpo (1,2).

En los miembros inferiores (MMII) la linfa es drenada a través de un sistema superficial
y otro profundo. Esta circulacion tiene un trayecto unidireccional, ascendente y aciclico,
recogiendo los residuos y grandes moléculas del espacio intersticial (3). Practicamente
la totalidad de la linfa de los MMII desemboca en la circulacién sistémica a través de la

conexioén entre el conducto toracico y la vena subclavia izquierda (2,3).

Los vasos linfaticos discurren paralelamente al sistema venoso por las extremidades,
actuando como valvulas unidireccionales cooperando con la musculatura para el buen
control del transporte de la linfa (4). Los vasos superficiales se encargan de drenar, entre
otros, al tejido subcutaneo y a la piel, mientras que los vasos profundos drenan toda la
musculatura en sus diferentes articulaciones y nervios (3). Los vasos linfaticos primarios
carecen de estructura muscular en su interior, mientras que los vasos linfaticos
secundarios son de mayor tamafio y dentro de sus paredes poseen un componente
muscular muy delgado. Ambas, dependen de movimientos de estructuras adyacentes,
asi como de diferentes presiones hidrostaticas para su preciso movimiento y correcta

absorcioén de proteinas y liquido intersticial (2).

Los colectores linfaticos son los encargados de transportar la linfa hacia los relevos

ganglionares. Transcurren con las venas superficiales y las venas profundas (2,4).

Los ganglios son estructuras imprescindibles para proteger al organismo ante cualquier
sustancia desconocida o extrafia (1). Son un potente filtro biolégico contribuyendo a la
regulacion de la concentracion proteica de la linfa con un papel esencial a nivel

inmunoldgico (3).

Dentro de los grupos ganglionares del MMII se distinguen (1,3,4):



e Grupo ganglionar popliteo:

o Localizados en el hueco popliteo detras de la interlinea articular y
siguiendo los vasos popliteos. Reciben aferencias de linfa de la region
de la articulacién de la rodilla, colectores superficiales de la pierna que
acompanan a la safena menor y colectores profundos que acompafian a
las arterias tibial anterior, posterior y poplitea. Se dirigen siguiendo la
vena femoral a través de la hendidura de los aductores, hacia la parte

ventral, direccidn a los ganglios linfaticos inguinales profundos.

e Grupo ganglionar inguinal: dividido a su vez en dos grandes agrupaciones:

o Superficiales, localizados en el triangulo de escarpa. Reciben la linfa
aferente de la parte superior de la regién glutea, pared abdominal
infraumbilical, genitales externos y parte del conducto anal. De la parte
inferior, la obtienen a través de los colectores superficiales de los
miembros inferiores de la cara lateral y medial de la extremidad inferior.

o Profundos, menos numerosos que los ganglios superficiales, son
localizados en el borde interno de la vena femoral. Reciben la linfa
aferente de los colectores eferentes de los ganglios popliteos, genitales

y colectores profundos del muslo.

Es de vital importancia hablar de las cadenas ganglionares iliacas, ya que constituyen
el paso obligatorio, por el que la linfa, llega de los MMII para alcanzar el canal toracico
y desembocar en la circulacién sistémica (2-4). Estos grupos ganglionares, son en la
gran mayoria de los casos, el principal foco comprometido tras las intervenciones o
tratamientos oncolégicos (5). Cualquier proceso tumoral a la altura del mediastino, en el
que estén implicadas y afectadas dichas cadenas ganglionares, provocara un
tratamiento agresivo directo o la diseccion de éstas, pudiendo llegar a provocar una

obstruccién en el sistema linfatico desembocando en un linfedema (LE) (6).

La fisiologia linfatica esta formada por dos etapas diferenciadas: la captacion y la
evacuacion. La captaciéon se produce a través del inicio del capilar linfatico, quien se
encarga de recoger las proteinas y detritus que se encuentren en el tejido intersticial y
no hayan podido cruzar al torrente sanguineo. La evacuacion la lleva a cabo el
linfangion, unidad funcional del sistema linfatico, encomendado de propulsar vy
transportar la linfa hasta el torrente sanguineo. Es un sistema de propulsion activo,

unidireccional y antireflujo (1,3,4).



En la actualidad, en ambas etapas, las presiones del tejido circundante tienen un papel
significativo (7). Esta sensibilidad y perceptibilidad mecanica de la funcion del sistema
linfatico, permite al fisioterapeuta un asequible acceso manual y fisico, reflejando un

papel importante en las técnicas de tratamiento (1).

Se puede definir la fisiopatologia linfatica, como la consecuente insuficiencia del drenaje
linfatico. Cuando las etapas de captacién y evacuacion no funcionan como deben, se
producen insuficiencias que afectan a los componentes del sistema intersticial (8). Las
macromoléculas proteicas, se acumulan y estancan sin reinyeccion venosa suficiente
(1,9). Esta concentracion proteica, es considerada como el factor desencadenante de

una cascada de futuros fenédmenos, entre los cuales se encuentra el LE (10-13).

Cualquier cambio estructural del sistema linfatico puede desencadenar un posible riesgo
a la aparicion del LE (2). Se puede definir al LE como una acumulacién anémala de
liquido linfatico en el espacio intersticial consecuencia de diversas alteraciones del
sistema linfatico (13,14). Se caracteriza principalmente por un deterioro en el drenaje de
la linfa, acompafnado de diferentes sintomas fisicos como hinchazén y aumento de
volumen progresivo de uno o ambos miembros afectos, dolor, opresion, disminucion del

rango de movimiento, pesadez y cambios en la piel (2,9-11).

La cirugia extendida, la diseccién ganglionar, la radioterapia, la quimioterapia, la
obesidad, las alteraciones o insuficiencias vasculares y la edad avanzada son factores

de riesgo bien establecidos en el LE. (15,16).

La epidemiologia, distribucion geografica y etiologia del LE es diversa y desconocida a
dia de hoy. A nivel mundial la causa mas frecuente de LE secundario es la filariasis,
causada por una infeccion parasitaria que obstruye el drenaje linfatico, manifestandose
en zonas endémicas de paises subdesarrollados (17,18).

En los paises desarrollados, la principal causa de LE secundario, se desarrolla tras las
terapias oncoldgicas, incluyendo la cirugia, radioterapia o quimioterapia de los ganglios
o cadenas ganglionares implicadas (2,5,15,19). Siendo ésta una de las complicaciones

mas frecuentes y mas temidas (9).

La linfadenectomia pélvica e inguinal, esta directamente relacionada con la aparicion de
LE en MMII. El numero de ganglios linfaticos intervenidos o el uso de la radioterapia,

influyen en la incidencia de la enfermedad (5,20).



La aparicion de LE tras la diseccion de ganglios linfaticos en la zona inguinal, asociada
a la cirugia oncolégica, puede considerarse un gran problema de salud, dado el caracter
crénico e irreversible de esta patologia asociada a la supervivencia de pacientes
oncolégicos (5,16). No es un trastorno que afecte solamente a nivel fisico, sino que esta
intimamente relacionado con trastornos en el ambito psicosocial y en la calidad de vida

de la persona (21,22).

Un articulo publicado en 2010 comparaba la diferencia de remisién de los pacientes a
la unidad de LE de 2,5 afos tras los inicios de la sintomatologia en miembro superior
(MMSS), frente a los 13,5 afios en el MMII (11).

Un estudio realizado en el afio 2011, en el municipio del Cerro (Cuba), encontré un
predominio de LE en MMII en el sexo femenino (87,5%) frente al masculino (12,5%).
Respecto a la edad, no se encontraron personas menores de 15 afios en el estudio, dos
tercios de la poblacion tenian entre 15 y 59 afos, y el tercio restante 60 afios en
adelante. La mayor parte de la poblacion diagnosticada mantenian una vida

laboralmente activa (23).

En el ano 2013, Corea del sur lleva a cabo una investigacién por el ministerio de salud
y bienestar, en la que se confirma un aumento progresivo a nivel mundial de los
diferentes tipos de cancer ginecolégicos, siendo el género femenino el mas afectado y
comprometido a la hora de desarrollar esta enfermedad, y por consiguiente, la poblacion

con mas predisposicion a desarrollar un futuro LE secundario (20).

Un estudio publicado en el afo 2017 indico que pacientes con disecciones inguinales o
diseccion iliaca extendida, con una edad en torno a los 60 afios y que son
particularmente susceptibles a hinchazones y generar volumenes acumulativos tras
realizacién de biopsia de mas de 100 mililitros, son personas con predisposicién a

desencadenar un futuro LE secundario (6).

Existen multiples clasificaciones para el LE. La mas utilizada es la clasificacién segun
su etiologia, diferenciandolo asi, en LE primario y LE secundario como se muestra en la
imagen 1 (9). El LE primario deriva de una alteracién genética y hereditaria resultante
de la formacién anémala de los vasos linfaticos. Existe una mayor predisposiciéon de ser
diagnosticado en mujeres frente a hombres (24). Podemos distinguir tres tipos segun la

edad en la que aparezca (14,24):



o Congénito: presente desde el nacimiento y detectado en los 2 primeros afos de

vida.

o Precoz: Comprende un rango muy amplio de aparicién desde los 2 afios hasta

la tercera década de vida. Es la forma de LE primario mas frecuente y suele

predominar en el sexo femenino durante la edad comprendida entre la pubertad

y los 35 afos.

o Tardio: Detectado a partir de la tercera década de vida. Suele ir asociado a

diferentes trastornos del sistema linfatico y suelen ser un gran foco de

infecciones recurrentes con un gran riesgo para la salud.

El LE secundario se caracteriza por una obstruccion o irrupcion del flujo linfatico, que

puede estar desencadenada por procesos infecciosos, exposicién ante tratamientos

agresivos como el uso de radioterapia o quimioterapia o por la escision parcial o

completa de ganglios linfaticos. (24)

Secundario

Interupcién
linfatica

A A}

Primario
4
_'—/
| 1 1
A ( p \ .\ \
Congénito Precoz Tardio
-
I I I I .
N (. ) N
2 st Edad entre Edad mayor U Radioterapig | Quimioterapia
a 1afio U 1a 35 afos de 35 afios Infecciosa

Escision
ganglios
linfaticos

Imagen 1. Clasificacién de LE segun su etiologia. Elaboracion propia.

Existen diversas clasificaciones a la hora de diagnosticar al LE. La mas empleada por

los profesionales de la salud, es la descrita por la Sociedad Internacional de Linfologia

(13). Esta clasificacion divide al LE en cuatro estadios; es sencilla y faciimente

apreciable por el fisioterapeuta (1,2,24):
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ESTADIOS LE CARACTERISTICAS CLINICAS

0 LE latente o subclinico No existencia de edema aparente.
= Ausencia de fovea.
= Transporte liquido linfatico alterado.
= Primeros sintomas como pesadez o
tirantez.
= Aparicién de LE presente en meses o
afios.
1 LE precoz / reversible = Presencia edema con fovea
= |nicio de acumulacion liquido intersticial,
desaparece con elevacion del miembro

afecto.

2 LE moderado / Precoz: Manifestacion continua de
irreversible févea no se reduce sola con elevacion o
compresion del miembro.
= Tardio: Presencia de fibrosis moderada
o severa en los tejidos. Edema con o

sin presencia de fovea.

3 LE severo / elefantiasis Elefantiasis: Presencia de edema
irreversible. Ausencia de fovea,
cambios troficos de la piel presencia de

fibrosis.

Tabla 1. Clasificacion de linfedema. Elaboracion propia.

Imagen 2. Linfedema moderado estadio Il. Elaboracién propia.
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En cada una de las etapas anteriores, se puede apreciar la gravedad en funcion del
volumen de la extremidad afectada. Comparandolo siempre con el miembro
contralateral sano; menos de un 20% es leve, entre un 20 y 40% moderado y mayor de
40% grave (1,13).

El tiempo de riesgo en el desarrollo de aparicién de LE secundario en los MMII, suele
ser mucho mas rapido que en los MMSS. Los pacientes suelen empezar a mostrar sus

primeros sintomas al afio después del tratamiento o intervencién oncolégica (2).

Dado que es una patologia que tiende a la cronicidad y aumentar con el paso del tiempo,
tanto en la frecuencia como en la severidad de la sintomatologia, es fundamental la
buena informacion y los métodos de prevencién, asi como un correcto diagndstico a

tiempo y un tratamiento precoz (25).

En el caso de afectacién de MMII, generalmente el diagndstico es realizado en estadios
avanzados, cuando ya estan presentes muchas complicaciones (11). Por ello, un
diagnostico correcto es esencial a la hora de elegir la terapia adecuada, al igual que una
precoz actuacion, evitando asi tratamientos inadecuados o procedimientos incorrectos
que puedan exponer al paciente a correr riesgos innecesarios o a prolongar su
sintomatologia. En la mayoria de los casos, el LE se puede determinar facilmente a
través de la historia clinica y un examen fisico (26). No obstante, existen métodos de
confirmacién, diferentes pruebas complementarias como el uso de tomografia

computarizada, linfografia isotopica o ecografia doppler (11,27).

Conseguir un acuerdo internacional alrededor de los criterios diagndsticos y los métodos
de medicién en el LE tanto para MMSS como para MMII, esta aun por determinar. Son
muchas las medidas posibles para el calculo de volumen (VOL), pero no todas estan
reguladas para todas las extremidades y no estan al alcance de toda la poblacion por
su elevado coste y aparatosidad. A dia de hoy, las medidas perimetrales por circometria
y la volumetria indirecta son el método mas fiable, econdémico y universal, al igual que

por su facil disponibilidad y rapidez a la hora de medida del LE (10).

La circometria es uno de los métodos mas utilizados. Consiste en la medicidn manual
de las circunferencias de la extremidad con cinta métrica. Es un método econémico,

inocuo, sencillo y validado para la medicién de VOL (28,29).

Una vez realizadas las mediciones circunferenciales en la extremidad, de manera

indirecta se aplicara la siguiente formula de Kuhnke para el calculo total del VOL de la

12



extremidad: Volumen (Vol) = (C1? + C2%+... Cn?) / 1. Los resultados se expresaran en

centimetro cubico (cm?3) o en milimetro (ml), sabiendo que 1 cm? es igual a 1 ml (28).

Para ver la diferencia de evolucion de LE pre y post tratamiento se realizan las medidas
sobre la extremidad afectada para ver la efectividad de éste. Se puede ampliar
informacion de resultados, mediante el calculo del porcentaje, para observar la variacion
del VOL en el LE mediante la siguiente formula (28): (Suma de perimetros medicién pre-
-tratamiento) - (Suma de perimetros medicion post-tratamiento) / (Suma de perimetros

medicion pre tratamiento) * 100.

Un sistema de mediciones multiples y con distancias cortas a lo largo del miembro afecto
tomando como referencia siempre los mismos puntos, nos permite hacer calculos del
miembro tanto globales como parciales, haciendo siempre una comparacion porcentual

con el miembro contralateral (29).

Tanto las sumas perimetrales como las técnicas de volumetria indirecta son una
alternativa valida que no requieren de un sistema informatico o instrumentos de alto
coste, por lo que es una medida generalizada internacionalmente, aunque se sigue
buscando un método mas preciso globalizado, unificado con facil acceso y
disponibilidad, ademas de econdmico, que no tenga que comprometer al lado
contralateral (10,29).

Otras opciones mas precisas son los equipos de medicion directa, como la volumetria
en agua o aparatos optoelectrénicos, pero tienen grandes inconvenientes como el
posible desplazamiento del agua o su compleja utilizacion. Otra dificultad anadida es la

obtencion de los aparatos y sobre todo su dificil disponibilidad y alto coste (29).

Se puede considerar el estado asumido del LE comparando la diferencia métrica con el
lado contralateral no afecto. Segun la diferencia obtenida clasificaremos el estado de LE
en un valor u otro mostrado en la tabla 2 expuesta a continuacion. Esta medicion
diferencial se expresara en centimetros (cm). Se considera también una diferencia
significativa cuando se encuentra una diferencia del 10% de VOL o superior en la
extremidad afectada comparada con la extremidad contralateral; o si el VOL del

miembro afecto supera por encima de los 200 ml al lado contralateral (15).

13



ESTADO ASUMIDO DE LA EXTREMIDAD RANGO DE DIFERENCIA

Normal / leve 2cm
Aproximadamente normal/ moderado 2.1-5cm
Justo 5.1-10 cm
Inaceptable >10cm

Tabla 2. Diferencia de circunferencia entre el miembro afectado y lado sano contralateral
(15).

Son numerosas las deficiencias y limitacion que deja el LE, ya sea en actividades de la
vida diaria (AVD), actividades laborales o actividades sociales, ademas de la fuerte
implicacién a nivel psicosocial siendo grandes factores agravantes y negativos en la

calidad de vida (CV) de la persona que lo padece (28).

El dolor o la sensacion pesadez en el miembro afecto, son también variables asociadas
al LE, en la mayoria de los casos medidas con escalas de rapida y facil resolucion como

la escala visual analdgica (EVA) o la escala de McGill pain Questionnaire (16).

Con respecto a la afectacién de la CV asociada al LE, la asociacion espariola contra el
cancer reviso en 2007 el impacto del LE en la CV en mujeres con cancer de mama. El
FACT-B+4MS es una escala aplicada a mujeres intervenidas de cancer de mama con
la finalidad de la deteccién precoz de las complicaciones en MMSS. Tras los resultados
de la validacion de esta escala se puede observar que no es una ciencia exacta ni
predice el establecimiento del LE, pero si puede predecir otras clases de complicaciones
Unicamente aplicables para MMSS (22,30). En Espafa la version del FACT-B+40,
actualizada en el afio 2017 unicamente es util para medir la discapacidad de MMSS en

mujeres intervenidas de cancer de mama, no aplicable para LE en MMII (30).

En 2016 la doctora Alonso publicé su tesis en la que desarrollé una adaptacién en
espafiol de la escala ULL-27, una escala de elevada validez y fiabilidad, para la medicion
de la CV relacionada con la salud, una manera facil de puesta en practica clinica tanto
en medicina fisica como en rehabilitacion. Esta escala unicamente puede ser utilizada

en pacientes con LE en MMSS tras cancer de mama, no aplicable para LE en MMII (31).

En 2014 se publicé una nueva escala de impacto de vida Limphedema Life Impact Scale
(LLIS), un instrumento completo especifico para evaluar los efectos del LE en cualquier

extremidad, ya sean superiores o inferiores o afecten de manera unilateral o bilateral. El
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LLIS consta de una medida de 18 items o elementos que abarcan tanto las
preocupaciones y deficiencias fisicas, como psicosociales y funcionales causadas por
el LE (32). En 2018 la LLIS ha sido renovada y aprobada por el comité de ética de la
universidad de Arizona, afiadiendo un elemento mas, las deficiencias infecciosas (33).
Los resultados en ambas intervenciones tanto en el afio 2014 como en el 2018
mostraron que el LLIS es una herramienta valida y confiable, rapida de poner en practica
ante cualquier poblacion con LE de extremidades y se puede utilizar en lugar de medidas
gue no son especificas, proporcionando precisién y evaluacién adicional en la severidad
del deterioro entre los pacientes con LE. Es una escala aun no validada en muchos

paises y no traducida ni validada al espanol (32,33).

También se encuentran las escalas globales y genéricas de CV utilizadas como la Short-
-Form Health Survey (SF-36) utilizada y validada en espafol para LE en cualquier
extremidad (15,31).

La terapia descongestiva compleja (TDC) también conocida como terapia fisica
descongestiva, es un conjunto de terapias combinadas y respaldadas por la larga
experiencia clinica. Actualmente es la terapia de fisioterapia mas aceptada como
método estandar internacionalizado para el tratamiento de LE secundario.
Generalmente implica un programa de tratamiento de dos etapas o fases
(2,5,20,28,34,35):

e Fase | de ataque, aguda, de reduccion o fase intensiva.

e Fase |l de mantenimiento.

Ambas fases pueden aplicarse para cualquier rango de edad, sexo o area del cuerpo
(2,5,28,34).

Fase | de ataque.

En ella habitualmente se incluyen el Drenaje Linfatico manual (DLM), cuidados de la

piel, prendas o vendaje de compresion y ejercicios activos (2,5,20,28,34,35).

Son muchos los estudios que incluyen dentro de esta fase el uso de la presoterapia, sin
embargo, a dia de hoy no hay nada oficialmente establecido que la incluya o en su

defecto la excluya (18,40).

ElI DLM consiste en una agrupacién de técnicas especificas de masoterapia

encaminadas a la movilizacién de exceso de liquido linfatico mejorando asi la circulacion
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de todo el sistema. El método comienza en segmentos adyacentes de la extremidad
afectada y la direccion de las maniobras es de distal a proximal, progresando de areas
proximales a distales, siguiendo el flujo linfatico fisiolodgico (5). Es mas eficaz en fases

iniciales ya que una vez comenzada o instaurada la fibrosis pierde eficiencia (2,34).

La presién debe ser la correcta, si se abusa o se utiliza una presion excesiva, puede
desembocar en un problema mayor provocando un espasmo de la musculatura lisa que
rodea los vasos linfaticos superficiales (5). A dia de hoy existen diferentes escuelas
instauradas en nuestra sociedad segun su autor como pueden ser la de Vodder, Foldi o
Leduc, que, aunque difieren en pequefios detalles, todos los protocolos coinciden en los
aspectos basicos (28). A dia de hoy no hay ningun protocolo mas demostrado o con

mayor evidencia cientifica (34).

Varios articulos coinciden en sefalar como requisito fundamental para el éxito del DLM,
la obligacion de ser ejecutado por fisioterapeutas capacitados. Aun, a dia de hoy, existe
una gran laguna en relacién a la aplicacion de DLM tanto en la duracion como el numero
de sesiones semanales, pero todos coinciden en que un numero menor a cinco dias
semanales o la duracion de sesion menor de los 45 minutos, encuentran perores
resultados (2,12,17,31,34).

Existen contraindicaciones relativas y absolutas a la hora de utilizar el DLM. Estas

contraindicaciones incluyen (2,34):

o Insuficiencia renal, hepatica o pulmonar
o Trombosis venosa profunda

o Arteropatia periférica grave

o Aneurisma aortico

o Infecciones agudas

o Ulceras cutaneas extendidas

o Cirugias recientes

o Embarazo

o Hipertensién arterial mal controlada

o Tumor activo

Las medidas de compresion o vendaje compresivo multicapa, son vendajes de baja
elasticidad que consiguen un aumento de la presion en movimiento y una disminucion
de la presién en reposo. Se realiza de forma diaria al finalizar la sesion de TDC. Poseen

un efecto terapéutico por la presion y filtracion desde capilares y un aumento de la
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musculatura sobre los vasos linfaticos. Para que puedan hacer efecto es necesario un
tiempo minimo de uso. La mayoria de los articulos describen un minimo de 12 horas,
siendo 24 horas el mejor tiempo de actuacion, aunque generalmente no todo el mundo
lo tolera (17,20).

En la actualidad existen varios tipos de vendajes nuevos incorporados, como el uso del
vendaje neuromuscular, sin embargo, la diferencia entre el uso de este tipo de vendaje
y el vendaje convencional compresivo fue analizado en un estudio piloto en MMSS con
LE, en el que se obtuvo una reduccion del VOL similar en ambos modelos de vendaje,
y aunque el vendaje neuromuscular obtuvo mejor aceptacion, se asocié en muchos
casos a lesiones cutaneas y prurito, mientras que por parte del vendaje compresivo

convencional no se dieron tales circunstancias (20).

Utilizando solo DLM para tratamiento del LE se reducira solo un 20% aproximado de
VOL, sin embargo, si éste se combina con vendajes de comprension o prendas de
contencién elastica, se consigue una mayor y notable reduccion del VOL y por ello todas
las etapas de la TDC son importantes, pero mas aun cuando se combinan que si se

utilizan por separado o individualmente (17).

Los ejercicios activos forman parte de la TDC, siendo un componente esencial llevado
a cabo por el paciente. La inactividad resultante disminuye el movimiento, como
consecuencia se produce una debilidad de la musculatura e incluso un cambio en el
patrén de la marcha. Realizar un ejercicio adecuado y activo aumenta la movilidad y
actividad muscular, lo que conduce a la compresion interna del movimiento de los vasos
linfaticos gracias a la musculatura. Los cambios de presiones en los diferentes musculos

mas la ayuda de la compresién externa estimulan el drenaje linfatico (20,35).

Las contracciones musculares producen un aumento del transporte pasivo de la linfa
gracias al bombeo extrinseco que producen en la musculatura y un aumento de la
frecuencia cardiaca producida por el ejercicio, por ello ejercicios de movimientos basicos
de las articulaciones, activos, repetidos, sin resistencia, realizados con la extremidad
afectada por el LE, mejoraran gracias al bombeo en la circulaciéon de la extremidad.

Algunos ejemplos de este tipo de programa son los siguientes (35):

o Ejercicios realizados en bipedestacién, como marcha en talones y puntillas,
marcha con diferentes apoyos borde interno y borde externo, marcha elevacién

de rodillas alternadas, ...
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o Ejercicios realizados en sedestacion, como movimientos de flexo-extension de
rodilla, tobillo y dedos.

o Ejercicios realizados en posicidon de supino, como movimientos de pedaleo
cambiando direcciones, movimientos de tijeras, flexion y extensién de las

diferentes articulaciones del MI.

Los ejercicios respiratorios, estan muy recomendados ya que, gracias a la movilizacion
activa por cambios en la presion intratoracica, se puede activar la circulacion del flujo
linfatico (20,35).

Un estudio realizado en el ano 2012, incorporé ejercicios de trabajo de la musculatura
de suelo pélvico a la TDC. Los resultados obtenidos indicaron que hubo un mayor
impacto en la reduccién del VOL y los cambios en la CV del grupo que incorpor6 el
trabajo del suelo pélvico. No obstante, es necesario que haya mas investigaciones en

el futuro con poblaciones mas grandes (36).

Las medidas preventivas de higiene y cuidados de la piel estan demostradas en
numerosos estudios que ponen de manifiesto la importancia de esta etapa dentro de la
TDC, ya que, implementar esta clase de medidas y cuidados demuestran a la larga una
menor incidencia en el asentamiento de LE secundario. Consisten en una serie de
medidas preventivas, de extrema importancia, evitando la aparicion de LE o su
progresion (17). Estan muy vinculadas al éxito del tratamiento, al igual que la educacién
y formacién del paciente con su enfermedad (2). Todas las actividades estan
encaminadas a prevenir y evitar dafos o futuras lesiones que puedan generar
complicaciones en la extremidad afecta (37). Entre todas estas medidas, se encuentran
las actividades que eviten todo tipo de practicas que alteren o comprometan el estado
de la piel, la irriten o la humedezcan en exceso, asi como utilizacién de prendas que

puedan comprimir el miembro en exceso (2,17,37).

Es de extrema importancia tener presentes los factores de riesgo en la aparicién de LE
como la exposicién a temperaturas extremas, las infecciones, los traumatismos, factores
como la obesidad o malos habitos de vida como el consumo de tabaco, alcohol o drogas

entre otros (35).

Por ello, se debe intentar mantener en todo momento la zona hidratada utilizando los
productos mas adecuados para prevenir la aparicidon de grietas, rajas, cortes o fisuras;
tener un extremo cuidado con el tratamiento de las uias asi como la utilizacién de un

calzado comodo, que no apriete y permita de manera comoda las AVD (5,17).
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Tras el estudio piloto realizado en 2016 sobre la eficacia del uso del calzado inestable
frente al calzado deportivo convencional, considero la capacidad del calzado inestable,
beneficiando la activacion y el fortalecimiento de ambos mecanismos sobre la

musculatura de los MMII, mejorando la CV en la persona que padece LE en MMII (37).

La presoterapia o bomba de compresién neumatica intermitente es una técnica de
tratamiento por compresién externa, compuesta por una o varias camaras de aire, a
través de las cuales, un sistema de bombeo producido por un compresor produce una
presion intermitente en la extremidad afectada (38). En la actualidad existen multiples
estudios y afos de experiencia clinica que acreditan su indicacion en patologias
venosas, sin embargo, su uso para el tratamiento de LE es polémico y controvertido, ya
qgue no esta recomendada de manera aislada por su alto riesgo de desarrollar a largo

plazo fibrosis en el miembro afecto, empeorando asi el LE (34,39).

Aun faltando estudios de calidad metodolégica, son muchos los autores que incluyen la
presoterapia como parte de la primera fase de la TDC junto con DLM, cuidados de la
piel, prendas de compresion y ejercicios activo. Utilizandola siempre como complemento

para aumentar la respuesta descongestiva y terapéutica (18,40).

Los dispositivos de presoterapia difieren unos de otros por el niumero de camaras que
poseen, el tiempo de inflacion o deflacidon y la regulacion de la presion de inflado.
También existen diferentes tipos de prendas segmentadas, para media pierna, pierna
completa o pierna combinada con regién de térax (41). En la actualidad existen dos
tipos de mecanismos de presoterapia diferenciados por el nimero de camaras que

posee el aparato y por el tipo de presion que produce. Diferenciamos asi (34):

o Presoterapia unicompartimental: Compuestas por una sola camara. Realizan un
aumento uniforme de la presién en toda la extremidad aplicada. A dia de hoy no
son utilizadas, ya que, al producir un aumento de presion uniforme, son menos
efectivas a la hora de evacuar el liquido intersticial.

o Presoterapia multicompartimental: Compuesta y dividida en diferentes camaras
que varian entre 3 a 12 compartimentos. Existen multiples modelos y marcas
comerciales al alcance de cualquier profesional. Este tipo de presoterapia
posibilita la opcién de ajustar la cantidad de presion en cada una de las diferentes
camaras, haciendo mucho mas efectivo e individualizado el tratamiento para el
LE.
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Imagen 3. Bota de presoterapia multicompartimental (39).

A lo largo de estos afios, son muchas las cuestiones que se generan alrededor de esta
practica dentro de su uso clinico. Faltan informes de calidad que determinen el valor de
presidon mas idoéneo, la duracion de la aplicacion o el numero de sesiones adecuadas
(34,39).

Casi la totalidad de los dispositivos de presoterapia pueden aplicar diversas presiones.
La mayoria de los estudios opta por presiones entre 30 y 60 milimetros de mercurio
(mmHg) ya que una presién mayor puede suponer dafios o riesgo de ruptura de los
vasos linfaticos (34,39,42).

Un estudio en pacientes con LE en estadios Il y lll, determind que aplicaciones con
presiones superiores a los 30 mmHg y tiempos de compresion de mas de 50 segundos,
generan presiones mas efectivas y proporcionan tiempo suficiente para el impulso del

liquido intersticial ascendentemente (41).

Segun el consenso de la Sociedad Internacional de Linfologia, en el afio 2009 se publica
que el acto de combinar la presoterapia con DLM no ha sido lo suficientemente
evaluado. Se han reportado resultados contradictorios en estudios que investigan la

contribucién de la presoterapia dentro del tratamiento de LE (43).

En 2013, un estudio realizado en Polonia, compard un grupo control con presoterapia a
40 mmHg utilizada durante 45 minutos, frente un grupo experimental con presoterapia
a 80 mmHg durante 45 minutos. En dicho estudi6 se observaron diferencias
significativas del grupo experimental frente al grupo control en reduccion de volumen de
MMII, pero se discute este resultado al haber un nimero considerado de pacientes que

no finalizan el estudio al no tolerar una presion mas alta de 60 mmHg (44).
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Otro estudio llevado a cabo en el afio 2013, compard la efectividad de la utilizacion de
presoterapia dentro de la TDC para MMSS. Compardé un grupo control con TDC y un
grupo experimental con TDC mas uso de presoterapia a presiones de 40 mmHg durante
30 minutos. Dicho estudio determiné la accién positiva en cuanto a la reduccion de VOL
en los dos grupos gracias a la TDC, sin embargo el uso de la presoterapia no generd

ningun efecto adicional de reduccion de sintomatologia en el LE (39).

Varios articulos determinan el uso de la presoterapia en la fase temprana del LE con el
objetivo de reducir el volumen de éste, acompafado de la utilizacion de prendas de
compresion (38,45). El tiempo estimado de tratamiento se determina a diario durante
los cinco dias de la semana dentro de la TDC siempre después del DLM y prescribiendo
después un vendaje compresivo o prendas de compresion, con una duracion entre los

30 minutos durante la fase | de ataque o aguda del tratamiento (34).

En el afo 2015, se incorpor6 al mercado un nuevo traje de presoterapia
multicompartimental no invasivo para el tejido intersticial gracias a su efecto mecanico.
Incluye este nuevo dispositivo combinado tras DLM y seguidamente con vendas o
prendas de compresion durante 5 dias a la semana en fase intensiva con una presiéon
entre 50 mmHg y 65 mmHg durante 60 minutos. En dicho estudio la presion fue bien
tolerada, pero incluyeron a pacientes con LE primarios y secundarios en estepas Il y IlI
segun la clasificacion internacional de Linfologia. Aun asi, el estudio coincide en la
discusioén de que la muestra de poblacion fue muy pequefia como para poder inferir los
resultados a una poblacion global. Coinciden en que hay que se deben hacer estudios

de mayor calidad.(46)

Los dispositivos mas nuevos simulan las mejoras manuales del masaje, asi como la
facilidad en su uso. El consenso de la Sociedad Internacional de Linfologia en 2016
vuelve a sugerir la combinacién de presoterapia con el DLM, pero incide en su uso

cuidadoso, ya que no hay estudios que lo hayan evaluado suficiente (26).

Uno de los estudios mas recientes, publicado en el afio 2017, determiné que en LE en
MMII, se podria obtener un flujo mas rapido de la linfa, con inflacion secuencial bajo
presiones mas altas. Los resultados indicaron también, que la funcion de la
presoterapia, disminuye a medida que avanza la severidad del LE. Ademas, la funcién
difiere dependiendo de la edad y el sexo. En este estudio compararon diferentes
presiones entre 60 mmHg y 90 mmHg. Ambos grupos produjeron mejoras muy similares,
sin embargo, algunos sujetos se quejaron de una sensacion opresiva bajo 90 mmHg de

presion. En este estudio creen, que es mejor usar presoterapia bajo alta presién para
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obtener un buen drenaje linfatico, pero se debe considerar reducir la presion en casos

leves de LE o cuando los pacientes experimenten dolor bajo altas presiones (47).

A la hora de utilizar la presoterapia como complemento en la TDC, se deben tener en
cuenta las contraindicaciones absolutas y relativas. Estas contraindicaciones son las
siguientes (34,39,46):

o Trombosis venosa profunda.

o Obstruccién venosa o arterial avanzada.

o Fibrosis subcutanea severa.

o Infecciones activas.

o Tratamiento anticoagulante.

o Hipertension arterial.

o Arteropatia periférica grave.

o Aneurisma adrtico.

o Fragilidad adrtica, hipertension e hipotension.

o Descompensaciones o alteraciones cardiacas, insuficiencia hepatica, renal o
respiratoria.

o Edemas sistémicos.

o Embarazo.

Algunos autores han afirmado que demasiada presion puede causar efectos adversos,
como lesiones de los vasos linfaticos o inflamacién genital, sin embargo, no se han
demostrado pruebas evidentes que respalde estas alegaciones (47). Aun faltan muchos
estudios de calidad para poder evidenciar la eficacia y contribucion de la presoterapia
en el manejo del LE, no obstante, se esta utilizando y parece indicada para el tratamiento

de LE en estadios Il y lll integrada dentro de la TDC (7).

Fase Il o de mantenimiento.

Una vez estabilizado el LE, se pasa a la siguiente fase de mantenimiento. En esta
segunda fase, el paciente asume la responsabilidad de continuar con el tratamiento y
medidas administradas, para mantener y continuar mejorando los valores y parametros

obtenidos con el tratamiento en la fase anterior (14,17).

Este autocontrol del LE, es un proceso de por vida que debe mantener la persona que
lo padece. En muchas ocasiones si se descuida puede volver a requerir episodios de

fase intensiva (14).
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En esta fase se incluyen estrategias para la gestion del LE a largo plazo en las que se
encuentran los cuidados de la piel, buena higiene, proteccion de la extremidad y la

continuidad de los ejercicios activos aprendidos en la fase anterior (2).

Ademas, en esta etapa encontramos las prendas de contencion elasticas. Estas
prendas funcionan como una fuerza de contraccién muscular y una fuerza opuesta a la
filtracion tras capilar, contribuyendo a la reduccién de produccion de liquido intersticial
y ayudando a la carga linfatica, con el objetivo de mantener el volumen conseguido en
la fase anterior (17). Esta medida de compresion debe de ser funcional en todo
momento, permitiendo la activacion del efecto de bomba de la musculatura. La presion
en las medidas de contencidn para tratamiento de mantenimiento en LE fase Il y Il suele
abarcar desde los 30 mmHg hasta los 60 mmHg segun la tolerancia y el estado de salud

del paciente (5,17).

Es una medida preventiva de por vida, recomendada para uso diario utilizandose
durante el dia, que debe renovarse aproximadamente cada 3 o 6 meses, cuando haya
perdido su eficacia y elasticidad o por deterioro y cambios especificos en las
necesidades del paciente. Es de extrema importancia su colocacion, ya que se deben
evitar arrugas o pliegues que puedan ocasionar cualquier lesion a la extremidad. La
parte superior debe quedar bien anclada y sujeta para que no pierda la compresion en
ningun momento (5).

W

Imagen 4 y 5. Media de contencion para miembro inferior. Fase Il tratamiento de

mantenimiento. Elaboracién propia.
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El LE sigue afectando en la actualidad de manera discapacitante, afectando a la
funcionalidad de la persona que lo padece, debido a diversos factores como el aumento
del volumen, el dolor, la pesadez, la parestesia y las infecciones secundarias que
pueden progresar a la inmovilidad parcial o completa de la extremidad afectada. Por lo
tanto, hay una necesidad de nuevas perspectivas ya que casi la totalidad de estudios

que abarcan este problema y sus tratamientos tienen una evidencia clinica moderada

(5).

Llama la atencion, la escasez de estudios metodoldgicos encontrados de LE en MMII si
se compara con el nimero existente, a dia de hoy, sobre LE en MMSS. Esta carencia
puede ser debida a la falta de interés generalizada por este tema, contemplandose en
la limitacion de estudios relacionados o en el diagnostico de la enfermedad, ya que,
generalmente es realizado en estadios avanzados cuando ya estan presentes muchas

complicaciones (11).

En la literatura se puede observar, que no ha habido grandes avances de estudios si los
comparamos con diez afios atras. Es verdad que se ha seguido investigando y la TDC
a dia de hoy es el tratamiento internacionalizado para el LE secundario con muy buenos
resultados significativos. El uso de presoterapia, aun estando muy instaurado en nuestra
sociedad y utilizandose a dia de hoy como tratamiento en muchos hospitales espafioles,
no proporciona suficiente evidencia cientifica ni existen estudios metodoldgicos de
mucha calidad, especialmente de ensayos clinicos controlados aleatorizados, y los
pocos que hay, no proporcionan suficiente evidencia cientifica, siendo dificil poder

inferenciarlos a la poblacion.

En conclusion, estudiaremos la efectividad del uso de la presoterapia dentro de la TDC
en LE de MMII para la variacién de VOL, dolory CV.
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2. EVALUACION DE LA EVIDENCIA

Para la realizacion de este trabajo se ha llevado a cabo una busqueda bibliografica,

comprendida entre los meses de octubre a diciembre, de forma metddica y exhaustiva

en dos grandes bases de datos: PUBMED vy en la plataforma de EBSCO en las bases
de datos de CINAHL Complete, MEDLINE Complete y Academic Search Complete.

Ambas busquedas fueron realizadas con combinaciones en términos MeSH y dos

términos libres, con el booleano “AND”, expuestas en la siguiente tabla:

TABLA TERMINOLOGIA DeCS-MeSH

ESPANOL
Linfedema
Miembro inferior

Fisioterapia

Fisioterapia

Fisioterapia

DLM

Dispositivos de
compresion
neumatica
Epidemiologia
Calidad de vida
Dolor

Volumen

DeCS
Lymphedema
Lower extremity
Physical therapy
specialty
Physical therapy
modalities

Physical therapy

department, Hospital

Manual Lymphatic
Drainage

Intermittent Pneumatic

Compression Devices

Epidemiology
Quality of life

MeSH
Lymphedema
Lower extremity
Physical therapy
specialty
Physical therapy
modalities

Physical therapy

department, Hospital

Manual Lymphatic
Drainage

Intermittent

Pneumatic

Compression Devices

Epidemiology
Quality of life

Tabla 3. Terminologia DeCS y MeSH. Elaboracién propia.

Término Libre

Pain

Volume

Debido a la escasa bibliografia y falta de estudios de calidad metodolégica encontrados

sobre algunos aspectos relevantes del tema, se amplia la busqueda a diez afios; no

obstante, se ha utilizado cuando ha sido posible, los articulos publicados en los ultimos

cinco anos. No se aplica ningin método mas de filtrado. Las busquedas realizadas en

ambas bases de datos se exponen en las siguientes tablas 4 y 5.
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PUBMED (Anexo 1).

BUSQUEDAS

10

11

12

13

14

Tabla 4. Busquedas bibliograficas PUBMED. Elaboracién propia.

ESTRATEGIAS

Lymphedema
AND Lower extremity
Lymphedema
AND Lower extremity
AND Physical therapy specialty
Lymphedema
AND Lower extremity
AND Physical therapy
modalities
Lymphedema
AND Lower extremity
AND Physical therapy
department, Hospital
Lymphedema
AND Manual Lymphatic
Drainage
Lower extremity
AND Manual Lymphatic
Drainage
Lymphedema
AND Lower extremity
AND Manual Lymphatic
Drainage
Lymphedema
AND Intermittent Pneumatic
Compression Devices
Lymphedema
AND Lower extremity
AND Intermittent Pneumatic
Compression Devices
Lymphedema
AND Quality of life
Lymphedema
AND Lower extremity
AND Quality of life
Lymphedema
AND Lower extremity
AND Epidemiology
Manual Lymphatic Drainage
AND Intermittent Pneumatic
Compression Devices
Lower extremity
AND Intermittent Pneumatic
Compression Devices

ARTICULOS

ARTICULOS

ENCONTRADOS UTILIZADOS
508 17
0 0
45 5
0 0
18 3
0 0
0 0
42 8
12 4
294 6
38 4
0 0
1 1
95 7
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Plataforma EBSCO (Anexo 1).

BUSQUEDAS ESTRATEGIAS ARTICULOS ARTIiCULOS
ENCONTRADOS UTILIZADOS
1 Lymphedema 24 7

AND Lower extremity AND
Physical therapy modalities
2 Lymphedema 20 6
AND Lower extremity AND
Intermittent pneumatic
compression
3 Lymphedema 41 3
AND Physical therapy
modalities
AND Quality of life
4 Lymphedema 9 2
AND Lower extremity
AND Physical therapy
modalities
AND Volume
5 Lymphedema 3 2
AND Lower extremity AND
Physical therapy AND Pain
6 Lymphedema 26 5
AND Lower extremity AND
Manual lymphatic drainage
7 Lymphedema 30 6
AND Manual lymphatic
drainage
AND Intermittent pneumatic
compression
8 Lymphedema 2 2
AND Manual lymphatic
drainage
AND Intermittent pneumatic
compression
AND Lower extremity
9 Lymphedema 73 2
AND Lower extremity AND
Epidemiology
Tabla 5. Busquedas bibliografica plataforma EBSCO. Elaboracion propia.



En las bases cientificas disponibles sobre el tema a estudiar, se han encontrado un total
de 773 publicaciones de las cuales 411 quedan descartadas por repeticion y 329
descartadas por titulo o abstract. Se descartan 7 publicaciones tras lectura critica,
quedando un total de 26 articulos utilizados.

Se ha realizado también una busqueda dirigida en google académico con un filtro a diez
y a cinco anos, del que se han utilizado un total de 15 publicaciones. Se han utilizado
un total de 3 libros de soporte y ampliacién y un total de 3 articulos de busqueda guiada
0 expertos sobre el tema a tratar.

Por lo tanto, se han utilizado 47 referencias de calidad metodoldgica. El proceso queda

detallado en el siguiente flujograma.
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3. OBJETIVOS DEL ESTUDIO
OBJETIVO GENERAL

e Valorar la influencia de incluir la utilizacién de la presoterapia en la TDC en

el tratamiento de LE secundario de MMI|I.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Valorar la influencia de incluir la utilizacién de la presoterapia en la TDC en
el tratamiento de LE secundario de MMII en la variacion de la CV medida
con el cuestionario de salud SF-36.

e Valorar la influencia de incluir la utilizacién de la presoterapia en la TDC en
el tratamiento de LE secundario de MMII en la variacion del VOL medido
con cinta métrica mas formula de Kuhnke.

e Valorar la influencia de incluir la utilizacién de la presoterapia en la TDC en
el tratamiento de LE secundario de MMII en la variacion del dolor medido

con escala EVA.
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4. HIPOTESIS

La inclusion de la presoterapia en la TDC en el tratamiento de LE secundario de MMII
es mas efectiva que no incluirla en la variacién de la CV medida con el cuestionario de
salud SF-36, del VOL medido con cinta métrica mas férmula de Kuhnke y del dolor

medido con una escala EVA.
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5. METODOLOGIA
a. DISENO

Se va a realizar un estudio analitico, experimental, longitudinal prospectivo,

enmascarado a simple ciego, unicéntrico.

El objetivo de este estudio es evaluar la efectividad de incluir la utilizacion de
presoterapia dentro de la TDC para el tratamiento de LE secundario en MMII,

determinando si dicha aplicacion es realmente efectiva.

Es un estudio analitico en el que se va a comparar los resultados de incluir la
presoterapia dentro de la TDC en el grupo experimental frente al grupo control con

tratamiento habitual de TDC para poder inferenciar al resto de la poblacion.

Es un estudio experimental en el que se va a realizar una intervencion y se va a asignar
a los pacientes en dos grupos de manera aleatoria mediante un sistema de numeros

aleatorios del programa Microsoft Excel®.

Es un estudio longitudinal y prospectivo en el que se va a realizar una medicién pre y
post-intervencion al inicio y al final del estudio, por lo que habra un espacio temporal
entre ambas mediciones para valorar si existe una relacion causa-efecto entre
incorporar el uso de la presoterapia dentro de la TDC y analizar si se obtienen diferentes

resultados en funcién de la intervencion.

Es un estudio enmascarado a simple ciego en el que el fisioterapeuta que realiza las
mediciones y que ademas analizara los datos, no conocera a que grupo de intervencion

pertenece cada sujeto, para evitar sesgos o posibles predisposiciones.

Por ultimo, es un estudio unicéntrico. Se realizara en un Unico centro dentro de la unidad

de “rehabilitacién vascular y linfedema” del Hospital Universitario 12 de Octubre.

El estudio respetara la declaracion de Helsinki aprobada por la Asamblea Médica
Mundial en 1964, actualizada en la 642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, en octubre
de 2013, respetando y cumpliendo los principios basicos para toda investigacion
médica, regulando la ética de la investigacion clinica, respetando ante todo la vida
humana, integridad moral y dignidad de la persona, asi como las responsabilidades
profesionales. Se ha de respetar en todas las etapas de dicho proceso desde su

planificacién hasta su finalizacién.
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Se pedira la aprobacién del Comité Etico de Investigacién Clinica (CEIC) del Hospital

Universitario 12 de octubre (Anexo 2).

Los sujetos seran informados de las caracteristicas del estudio a través de la Hoja de
Informacion al Paciente (HIP) (Anexo 3) y firmaran el Consentimiento Informado
oportuno (Cl) (Anexo 4).

Se respetara en todo momento la Ley Organica 3/2018 del 5 de diciembre de Proteccion
de Datos Personales y garantia de los derechos digitales. Para tal fin, se contara con
dos bases de datos, una a la que tendra acceso solo el investigador principal y que
contara con todos los datos de los sujetos del estudio y otra, con cdédigos de
identificaciéon y cédigos de grupo para respetar la mencionada ley y poder cegar al

evaluador-analista.

b. SUJETOS DE ESTUDIO

Poblacién diana:

Mujeres con LE secundario unilateral de MMII.

Poblacién de estudio:

Mujeres con LE secundario unilateral de MMII recogidos en los siguientes hospitales de
la zona centro y suroeste de la Comunidad de Madrid: Hospital Universitario 12 de
octubre, Hospital Universitario Gregorio Marafén, Hospital Universitario Clinico San
Carlos, Hospital Universitario Fundacion Jiménez Diaz, Hospital Universitario de Getafe,
Hospital Universitario Infanta Elena y Hospital Universitario Rey Juan Carlos; que

cumplan los siguientes criterios de seleccion:

= Criterios de inclusion:
- Mujeres con edad comprendida entre los 18 y 65 afios con LE secundario
tras tratamiento oncoldgico: diseccidon ganglionar, radioterapia o
quimioterapia.
- LE unilateral en MMII.
- Estadio Il y Ill de LE.
- Diferencia de mas de 2 cm en cada medida con cinta métrica comparado

con el miembro sano contralateral.

33



Donde:

Criterios de exclusion:

Trombosis venosa profunda.

Obstruccion venosa o arterial avanzada.

Fibrosis subcutanea severa.

Infecciones activas.

Tratamiento anticoagulante.

Arteropatia periférica grave.

Aneurisma adrtico.

Fragilidad adrtica, hipertension e hipotensién arterial.
Descompensaciones, insuficiencias o alteraciones cardiacas, insuficiencia
hepatica, renal o respiratoria.

Ulceras cutaneas extendidas.

Cirugia reciente.

Tumor activo.

Embarazo.

Se realizara un muestro no probabilistico consecutivo, ya que, se seleccionaran los
casos que cumplen los criterios de inclusién y exclusién a medida que aparecen y hasta

que se complete toda la muestra.

Para la realizacion del calculo muestral, se utilizara la siguiente férmula de contraste de

hipétesis comparativa de dos medias:

2k * (SD)?
n= T

k es una constante cuyo valor se extrae de la tabla 6. Se toma un nivel de
significacion (a) del 5% y un poder estadistico (1- ) del 80%, lo que nos dara un

valor de k de 7,8 como se muestra en la siguiente tabla.
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Nivel de significaciéon a

Poder estadistico (1-B) 5% 1% 10%
80% 78 1177 171
90% 10°5 14°9 209
95% 13 17°8 24°3
99% 184 241 316

Tabla 6. Valor estadistico de k. Elaboracién propia.

Para la obtencion de los valores de SD (desviacion estandar o desviacion tipica) y d
(precision), se ha utilizado la férmula para la comparacion de dos medias en todas las
variables dependientes del estudio, seleccionando el resultado de la muestra mas alto.

Una vez comparados y analizados los resultados elegiremos la variable “volumen” (40).

= SD es la desviacion estandar o desviacion tipica, la cual se ha obtenido mediante

los valores pre-intervencién, asumiendo un valor SD= 43,1 (40).

= des laprecision, la cual se ha obtenido mediante el calculo de la diferencia entre
medias de las mediciones post-intervencion y pre-intervencion. Donde “d” asume
un valor de 13,7 (40).

Se aplican los datos anteriores a la férmula comparativa de medias, donde:

2%7,8%(43,1)2
n= = 154,3
(13,7)2

El valor obtenido de n es 154,3. Dicho valor se redondea para que sea un numero entero
de muestra quedando como resultado 154 sujetos.

A este valor obtenido se afnade un 15%, por posibles pérdidas de sujetos en el estudio,
de tal manera que dicha pérdida no afecte al resultado final. Por lo que n=177 sujetos
en cada grupo de intervencioén. Siendo un total de sujetos para el estudio de 354.

La forma de asignacién a los dos grupos se realiza de manera aleatoria mediante el

programa Microsoft Excel®.
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c. VARIABLES

Vamos a valorar tres variables dependientes en el estudio:

o VOL, es una variable dependiente cuantitativa continua, ya que acepta valores
comprendidos entre dos niumeros enteros. Se va a medir con cinta métrica y con
la férmula de Kuhnke. La media de las tres circunferencias en cada medida de
la extremidad correspondera a un valor de circunferencia (Cn). El sumatorio de
todas estas medias al cuadrado (Cn?) entre el valor de 1, dard como resultado

el volumen completo de la extremidad. La férmula es la siguiente:
Volumen (VOL) = (C12 + C22+...Cn?) /T

o CV, se va a medir con un cuestionario de salud SF-36, compuesto por 36 items,
valorando los aspectos positivos y negativos del estado de salud abarcando
ocho dimensiones como la salud mental, rol emocional, funcién social, vitalidad,
salud general, dolor corporal, rol fisico y funcién fisica. Evaluando las
dimensiones de la escala con una puntuacion total entre 0-100, en la que O es la
puntuacion minima, correspondiendo con el peor estado de salud y 100 la

puntuacion maxima, correspondiendo con el mejor estado de salud.

o Dolor, se va a evaluar mediante una escala EVA, evaluando el dolor maximo en
la dltima semana o ultimos siete dias previos a la 12 medicién, con una
puntuacion del 0 al 10, siendo O el valor de nada o no dolor y siendo 10 el valor

del peor dolor imaginable.

La CV y el dolor son variables dependientes cuantitativas discretas, ya que ambas

escalas, comprenden valores especificos ya establecidos mediante nimeros enteros.

Respecto a las variables independientes, encontramos el momento de medicion y el
tipo de tratamiento, ambas son variables cualitativas nominales dicotomicas, ya que
solo presentan dos valores en cada una de ellas. En la variable momento de medicion
encontramos una medicion pre-intervencién o tratamiento y otra medicién post-
intervencion o tratamiento. En la variable tipo de tratamiento encontramos un grupo 0

control y otro grupo 1 experimental.
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Variable Tipo de Tipo Unidad de Forma de media

variable medida
Volumen Dependiente = Cuantitativa Centimetros Cinta métrica +
continua cubicos (cm?3) férmula de
Kuhnke
Calidad de = Dependiente = Cuantitativa 0 (puntuacién Cuestionario
Vida discreta mas baja) SF-36 validado

- en castellano

100 (puntuacion

mas alta)
Dolor Dependiente = Cuantitativa 0 (valor no dolor) Escala ordinal
discreta - numerica 1-10
10 (valor peor EVA
dolor imaginable)
Momento | Independiente = Cualitativa, pre: antes del
de nominal tratamiento
medicion dicotomica post: después

del tratamiento

Tipo de Independiente = Cualitativa, 0= Grupo Control
tratamiento nominal 1= Grupo
dicotémica experimental

Tabla 7. Clasificacion y medicion de variables. Elaboracion propia.

d. HIPOTESIS OPERATIVA

Volumen

- Hipotesis nula: No existen diferencias significativas entre el grupo que realiza
TDC y el grupo que realiza TDC mas presoterapia en cuanto a la variacion del
VOL medido con cinta métrica y férmula de Kuhnke en el LE secundario
unilateral en MMII.

- Hipoétesis alternativa: Existen diferencias significativas entre el grupo que
realiza TDC y el grupo que realiza TDC mas presoterapia en cuanto a la variaciéon
del VOL medido con cinta métrica y formula de Kuhnke en el LE secundario
unilateral en MMII.
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Calidad de vida

Hipétesis nula: No existen diferencias significativas entre el grupo que realiza
TDC y el grupo que realiza TDC mas presoterapia en cuanto a la variacion de
CV medida con un cuestionario de salud SF-36 en el LE secundario unilateral en
MMII.

Hipotesis alternativa: Existen diferencias significativas entre el grupo que
realiza TDC y el grupo que realiza TDC mas presoterapia en cuanto a la variacion
de CV medida con un cuestionario de salud SF-36 en el LE secundario unilateral
en MMII.

Hipétesis nula: No existen diferencias significativas entre el grupo que realiza
TDC y el grupo que realiza TDC mas presoterapia en cuanto a la variacion del
dolor medido con una escala EVA en el LE secundario unilateral en MMII.

Hipotesis alternativa: Existen diferencias significativas entre el grupo que
realiza TDC y el grupo que realiza TDC mas presoterapia en cuanto a la variacion

del dolor medido con una escala EVA en el LE secundario unilateral en MMII.

e. RECOGIDA, ANALISIS DE DATOS, CONTRASTE DE HIPOTESIS

Recogida de datos.

El desarrollo y seguimiento de todos los participantes dentro del estudio, se llevara a

cabo en el Hospital Universitario 12 de Octubre de la Comunidad de Madrid.

A cada participante, se le hara entrega de una HIP (Anexo 3) y un CI (Anexo 4) que

deberan leer y firmar para la autorizacion del mismo. Una vez aceptada su participacion

en el estudio, les sera entregada una hoja de recogida de datos personales, para uso

del investigador principal (Anexo 5).

Una vez recopilada toda la informacion, el investigador principal asignara a los pacientes

en dos grupos de manera aleatoria mediante un sistema de numeros aleatorios del

programa Microsoft Excel®. Tras esta aleatorizacién, se le asignara a cada participante,

un cédigo identificador.
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Se realizaran dos recogidas de datos, una antes de comenzar el tratamiento y otra
posterior a la finalizacion del tratamiento. Todas las mediciones quedaran recogidas en

una misma plantilla (Anexo 6).

La 12 recogida de datos se realizara mediante:

o Hoja de medicion y calculo, para la variable de VOL (Anexo 6).
o Cuestionario SF-36, para la variable de CV (Anexo 7).

o Escala EVA, para la variable de dolor (Anexo 8).

Una vez trascurridas las cuatro semanas de intervencion, se citara a las pacientes tras
un periodo posterior de cuatro semanas a la finalizaciéon del tratamiento y se volvera a

realizar dicha intervencion de recogida de datos.

Analisis de datos.

Los datos obtenidos se analizaran con el programa IBM SPSS Statistic® en su version
actualizada.
En primer lugar, se realizara un analisis descriptivo de los datos de la muestra:
= Cuantitativos: obtendremos los estadisticos de tendencia central (mediana,
media y moda), las medidas de dispersion (rango y desviacion tipica), medidas
de posicion (percentil) y medidas de forma (asimetria y curtosis).

= Cualitativos: calcularemos la frecuencia absoluta y el porcentaje.

Analisis inferencial. Contraste de hipotesis.

Se realizara el contrate de hipétesis bilateral de la media de las diferencias pre-post del
tratamiento a través del test estadistico correspondiente para cada una de las variables

dependientes.

Para saber que test de contraste utilizaremos, en primer lugar, hay que realizar una
prueba de normalidad “Kolmogorov-Smirnov” y la prueba de homogeneidad de las

varianzas mediante el “test de Levene”, sabiendo que si en ambos:

o P > 0.05: Normal y homogéneo. Debemos utilizar la prueba “T de Student” de
muestras independientes.
o P < 0.05: No normal ni homogéneo. Debemos utilizar la prueba “U de Mann-

Whitney” para muestras independientes.
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En el contraste de hipétesis si:

o P < 0.05: Se rechaza la hipétesis nula y se acepta la hipétesis alternativa. Hay
diferencias significativas.

o P >0.05: Se acepta la hipétesis nula. No existen diferencias significativas.
Los resultados de las variables se representaran con los siguientes graficos:

o Para las variables dependientes cuantitativas discretas: dolor y CV se
representaran mediante un diagrama de barras.

o Para la variable dependiente cuantitativa continua: VOL se representara
mediante un histograma en el caso de que sea normal y un diagrama de cajas y
bigotes cuando no es normal.

o Para las variables independientes: tipo de tratamiento y momento de medicion

se representaran mediante un diagrama de sectores.

Para comparar la variable diferencia en los dos grupos de tratamiento se representara
mediante un histograma en el caso de que sea normal y un diagrama de cajas y bigotes

cuando no es normal.

f. LIMITACION DEL ESTUDIO

Una de las limitaciones principales del estudio es el control del compromiso por parte
de las pacientes de cumplimentar todas las etapas de la TDC y su trabajo desde casa,
ya que existe la posibilidad de que las pacientes desatiendan o no continden actuando

conforme las recomendaciones y pautas proporcionadas por los distintos profesionales.

Se encuentra también, la dificultad asociada del reclutamiento de la muestra, ya que se
va a llevar a cabo en diferentes hospitales de la comunidad de Madrid, lo que puede
suponer una limitacion en la actividad asistencial a la hora del desplazamiento o

disponibilidad.

Se debe tener en cuenta el gran numero de pacientes que se necesita para llevar a cabo
el estudio, lo que podra suponer una demora temporal hasta la finalizacién de toda la

muestra.

En relacion a la limitacién que pueda suponer un alto coste econdémico, ya sea para el

transporte de las pacientes, contratacion de mas personal o material asociado al

40



estudio, se solicitara un programa de subvenciones otorgado cada afo por la
Comunidad de Madrid.

Aun habiendo calculado un tamafio muestral incluyendo el 15% a la cifra resultante,

cabe la posibilidad de abandono por parte de las pacientes, al no poder tolerar

adecuadamente alguna o varias fases del tratamiento, superando asi el numero de

pérdidas de ese porcentaje.

g. EQUIPO DE INVESTIGACION

El equipo de investigacion constara de:

©)

Un Investigador principal: formado por Sonia Fernandez Gonzalez, fisioterapeuta
graduada por la Universidad Pontificia de Comillas.

Un evaluador y analista de datos: formado por un fisioterapeuta doctorado,
experto en metodologia de la investigacion, con mas de diez afios de experiencia
laboral dentro del area sanitaria, encargado de la evaluacion y analisis
estadistico de los datos.

Dos fisioterapeutas. Ambos fisioterapeutas con postgrado en drenaje linfatico
manual y experto en terapias del cuidado de la mujer, con mas de tres afios de
experiencia clinica. Dependiendo de la afluencia de sujetos, al mismo tiempo se
contara con mas fisioterapeutas o no.

Colaboradores: Médicos oncologos y rehabilitadores de los siguientes centros:
Hospital Universitario 12 de octubre, Hospital Universitario Gregorio Maranon,
Hospital Universitario Clinico San Carlos, Hospital Universitario Fundacion
Jiménez Diaz, Hospital Universitario de Getafe, Hospital Universitario Infanta

Elena y Hospital Universitario Rey Juan Carlos.

En los apartados siguientes se detallan las funciones de cada componente de este

equipo, asi como las diferentes etapas de desarrollo del estudio en las que intervendran.
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6. PLAN DE TRABAJO
a. DISENO DE LA INTERVENCION

Una vez finalizada la redaccién del proyecto en mayo de 2019, se presentara el estudio
“Inclusion de la presoterapia en la terapia descongestiva compleja para el linfedema de
miembro inferior en la variacion del volumen, dolor y calidad de vida” ante el CEIC
(Anexo 2) del Hospital Universitario 12 de Octubre. Cuando este CEIC apruebe dicho

estudio, se procedera al inicio del mismo.

Antes de comenzar el estudio, se realizara una sesion informativa de todos los miembros
del equipo de trabajo, en la que se especificara la funcion de cada componente, las
técnicas y los protocolos a llevar a cabo, con el fin de aclarar la intervencion de cada
componente e incidir en la importancia de que a cada participante, se le realicen las

mismas técnicas de medicién y tratamiento.

En primer lugar, recorreremos los diferentes hospitales de la comunidad de Madrid de
la zona centro y sur, que tengan unidad de LE. Estos hospitales seran los siguientes:
Hospital Universitario 12 de octubre, Hospital Universitario Gregorio Maranon, Hospital
Universitario Clinico San Carlos, Hospital Universitario Fundacion Jiménez Diaz,
Hospital Universitario de Getafe, Hospital Universitario Infanta Elena y Hospital
Universitario Rey Juan Carlos. Informaremos a los médicos rehabilitadores y oncélogos
de dichos centros, el estudio que se va a he llevar a cabo, para que las pacientes que
diagnostiquen con las caracteristicas propias del estudio puedan informales y derivarles

para el reclutamiento de la muestra.

El desarrollo y seguimiento de todas las participantes dentro del estudio, se llevara
acabo en un unico centro, el Hospital Universitario 12 de Octubre de la Comunidad de
Madrid.

Tras el diagndstico del médico rehabilitador y oncélogos de los diferentes hospitales se
reclutara a la muestra, mediante un muestreo no probabilistico consecutivo, citandoles
el primer dia. En esta cita nos aseguraremos antes de empezar, de que cada paciente
cumple los criterios de inclusion y exclusion del estudio. Una vez seleccionados se les

dara una HIP (Anexo 3) y un Cl (Anexo 4) que deberan leer y autorizar.

En su primera sesién, una vez leida y firmada la HIP y el Cl, el investigador principal les
hara entrega de una hoja de recogida de datos personales (Anexo 5), para uso propio.

Una vez recopilada toda la informacion, el investigador principal asignara a las pacientes
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un cédigo identificador y las dividira en dos grupos de manera aleatoria mediante un

sistema de numeros aleatorios del programa Microsoft Excel®.

- Un grupo control al que se realizard TDC.

- Un grupo experimental al que se realizara TDC y presoterapia.

Se realizaran dos recogidas de datos, una antes de comenzar el tratamiento y otra
posterior a la finalizacién del tratamiento. El tratamiento se realizara cinco dias a la

semana durante un periodo de cuatro semanas completas, un total de 20 dias.

La 12 recogida de datos se hara el primer dia que acuden, llevada a cabo por el

fisioterapeuta evaluador mediante una hoja de medicién al paciente (Anexo 6):

o Medicion para la variable de VOL (Anexo 6). Se llevara a cabo de la siguiente
manera: Se colocara a la paciente en posicion de cubito supino relajado con los
MMII apoyados en posiciéon neutra en la camilla. Se tomara la primera medida
en el maléolo externo que correspondera con el dato “C1” y desde esa posicion,
se ira subiendo 5 cm por la cara lateral marcando cada segmento hasta
finalizacion de la extremidad; para luego realizar en cada marca las medidas
circunferenciales con cinta métrica. Cada segmento marcado en el MMII se
medira tres veces y se anotara, para posteriormente hacer una media de las tres
mediciones para que el resultado sea lo mas exacto posible. En la primera
sesion, mediremos tanto el miembro afecto como el no afecto para verificar y
afirmar la diferencia significativa de mas de 2 cm comparada con el miembro
contralateral. Una vez tengamos todas las medidas se procedera a la realizacién
de la férmula de (VOL) = (C12 + C22+... Cn?) / 1, para anotar el resultado del
VOL completo de la extremidad.

o Cuestionario SF-36, para la variable de CV (Anexo 7). Se les hara entrega del
cuestionario SF-36 que deberan realizar y completar el primer dia.

o Escala EVA, para medir la variable de dolor maximo en la semana previa ala 12

medicién (Anexo 8).

A ambos grupos, se les hara entrega de una hoja de informacion sobre cuidados de la
piel, medidas de higiene y recomendaciones generales (Anexo 9) y una serie de
ejercicios para que realicen, siempre que puedan, durante el dia y durante los fines de
semana que dura la intervenciéon (Anexo 10). Para poder continuar con los resultados
obtenidos, es muy importante explicarles a las pacientes que estas recomendaciones

deben usarse de por vida y no solo durante la fase | de ataque del estudio, siendo
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primordial su toma de conciencia y participacion en el tratamiento. Por ello una vez
terminada la fase de intervencion y hasta las cuatro semanas posteriores de realizar la
22 medicion, cada paciente realizara desde casa las recomendaciones de cuidados para
la piel (Anexo 9), los ejercicios pautados y ensefados durante la intervenciéon (Anexo
10) un minimo de tres veces al dia y una media de contencion facilitada que deberan

llevar durante el dia en todo momento.

Una vez explicadas las recomendaciones anteriores que forman parte esencial dentro

de la TDC para cada grupo, se actuara de la siguiente manera:

Grupo control: Se comenzara con el tratamiento de DLM, el cual, se realizara con el
paciente colocado en la camilla en posicion de decubito supino. Esta parte del
tratamiento durara 45 minutos aproximadamente cada dia. Se realizara durante los

cinco dias de la semana, una vez al dia, durante las 4 semanas de intervencion.

ElI DLM consiste en una agrupacién de técnicas especificas de masoterapia
encaminadas a la movilizacién de exceso de liquido linfatico mejorando asi la circulacion
del todo el sistema. El método comienza en segmentos adyacentes de la extremidad
afectada y la direccion de las maniobras es de distal a proximal, progresando de areas
proximales a distales, siguiendo el flujo linfatico fisiolégico. La presion debe ser la
correcta, si se abusa o se utiliza una presion excesiva, puede desembocar en un
problema mayor provocando un espasmo de la musculatura lisa que rodea los vasos
linfaticos superficiales. A dia de hoy existen diferentes escuelas instauradas en nuestra
sociedad segun su autor como pueden ser la de Vodder, Foldi o Leduc, que, aunque
difieren en pequenos detalles, todos los protocolos coinciden en los aspectos basicos.
A dia de hoy no hay ningun protocolo mas demostrado o con mayor evidencia cientifica.
Por todo esto el fisioterapeuta se adatara con las maniobras de los diferentes métodos
de DLM a los pacientes dependiendo de su anatomia y LE, teniendo claro que es un LE
secundario tras tratamiento oncoldgico: diseccidon ganglionar, radioterapia o
quimioterapia. De todas formas, en la reunién con el equipo investigador se propondra
un protocolo estandarizado para la realizacion del DLM, pudiendo variar por los motivos

anteriormente expuestos (Imagen 6).
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Imagen 6. Drenaje linfatico manual (2).

Tras finalizar el DLM y antes de proceder al vendaje compresivo, aplicaremos unos
cuidados de la piel que consistiran en una buena hidratacion de todo el miembro inferior
(MI) suavemente. A continuacién, se realizara un vendaje compresivo multicapa, ya que
es el mas recomendado para la patologia linfatica, al ejercer una presiéon mayor sobre
el MI, mejorando la captacién de proteinas que se encuentren en el liquido intersticial y

facilitando el avance y ascenso de la linfa dentro del vaso.

Colocaremos al paciente en la camilla en una posicién comoda en decubito supino.

Primero se comenzara colocando una venda tubular a lo largo del MI, desde la zona de
los metatarsos hasta llegar la zona de la ingle, final de la extremidad. Intentaremos que
el material sea de algodén para asi, disminuir el riesgo de intolerancias cutaneas o

alergias.

A continuacién, se pondran las vendas blancas de menor tamafo para los dedos
“Mollelast®” sin tensién. Se comenzara con un anclaje a la altura de los metatarsos.
Partiendo desde esta posicidn se dara tres vueltas individualmente a cada dedo, en la
medida de lo posible, cubriendo la totalidad de la parte distal de la extremidad (Imagen
7).

Seguidamente se colocara el foam o vendas de espuma “Comprifoam®”. Esta
colocacion sera de distal (zona de los metatarsos) a proximal (zona inguinal final de la
extremidad de MI), con una técnica circular en semisuperposicion, con una compresion

decreciente de distal a proximal para favorecer al flujo linfatico (Imagen 8).

Para finalizar, se colocara una ultima capa con vendas elasticas “Comprilan®” de
diferentes tamafos, en modo de vendaje en espiga, semiespiga o circular dependiendo

del edema del paciente y el criterio del fisioterapeuta (Imagen 9).
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Este tipo de vendaje, al ser de media-baja elasticidad, permitira una presion leve en
reposo y una alta presién durante el movimiento. Se le explicara al paciente, la
importancia de mantener el vendaje un minimo de 12 horas segun su tolerancia, siendo
ideal que mantuviese el vendaje una duracién de 24 horas hasta el dia siguiente de

intervencion de fisioterapia.

Imagen 8. Foam. Elaboracion propia.

Imagen 9. Venda elastica semiespiga. Elaboracion propia.
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Para finalizar el tratamiento, se realizaran con la paciente una serie de 10-15 minutos
de ejercicios activos explicados en el apartado (Anexo 10), el cual, le sera entregado el
primer dia de medicién e intervencion. Estos ejercicios como bien se detalla al principio
del apartado, se realizaran con el fisioterapeuta durante las cuatro semanas de
intervencion. Una vez acabada, el paciente seguira realizando en casa los ejercicios
durante las cuatro semanas siguientes, un minimo de tres veces al dia hasta la 22

medicidn con la media de contencion diaria.

Grupo experimental: Se realizara el mismo proceso y protocolo de DLM escrito
anteriormente. Tras finalizar el DLM y antes de proceder a la aplicacion de presoterapia
y vendaje compresivo, aplicaremos unos cuidados de la piel que consistirdn en una

buena hidrataciéon de todo el Ml suavemente.

Una vez finalizado el tratamiento anterior se aplicara la presoterapia durante 30 minutos
con una presion comprendida entre 40 mmHg y 60 mmHg segun la tolerancia del
paciente, pudiendo subir la presion progresivamente seguin avancen las sesiones hasta
llegar al limite de 60 mmHg. Para este estudio se utilizard una presoterapia
multicompartimental de 12 camaras Lymphatron cedida por el Hospital Universitario 12
de Octubre (Imagen 9,10y 11).

Imagen 9 y 10.. Maguitos de piernas multicompartimental. Elaboracién propia.
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Imagen 11. Presoterapia multicompartimental Lymphatron. Elaboracion propia.

Al terminar la aplicacién de presoterapia, se colocara un vendaje compresivo, con los

mismos pasos descritos anteriormente en el grupo control.

Para finalizar el tratamiento se realizara el mismo programa de ejercicios con la paciente

que en el grupo control (Anexo 10).

Una vez trascurridas las cuatro semanas de intervencion, se citara a las pacientes tras
un periodo de cuatro semanas a la finalizacion del tratamiento y se realizara la 22
medicién que consistira en lo mismo que la primera medicion, especificando en el dolor

con la Escala EVA, el dolor maximo en la semana previa a la 22 medicion (Anexo 6).

Tras obtener todos los resultados de ambas mediciones, se procedera al analisis de los
datos llevados a cabo por el evaluador y analista de datos encargado de efectuar los
datos obtenidos en el estudio mediante el programa IBM SPSS Statistic® en su version
actualizada. Una vez completado el analisis de los datos se finalizara con la redaccion

de resultados y conclusiones por parte del investigador principal.
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1)

3)

9)

6)

8)

ETAPAS DE DESARROLLO

ETAPAS DE DESARROLLO

Redaccion del proyecto

Solicitud CEIC

Informacion al equipo investigador

Reclutamiento de la muestra,

recogida de datos, aleatorizacién y 1

12 medicion

Intervencién

22 medicién

Analisis de datos

Redaccion de resultados y

conclusiones

PERIODO ESTIMADO DE
REALIZACION
Septiembre 2018 - Mayo 2019.
Tiempo total: 9 meses.
Junio 2019.

Tiempo total estimado: 1 mes.
Julio 2019 - Septiembre 2019

Tiempo total estimado: 2 meses.

Septiembre 2019 hasta finalizacion de la

etapa.

Septiembre 2019 hasta finalizacion de
toda la muestra.

Cuatro semanas posteriores a la
finalizacién de la intervencion - hasta
finalizacion de toda la muestra
Una vez finalizada la 2% medicion de
toda la muestra hasta finalizacion de
analisis de datos de toda la muestra.
Tiempo total estimado 2 meses.
Una vez terminado todo el analisis de
datos hasta completar redaccion de
resultados y conclusiones del estudio.

Tiempo total estimado 1 mes.

Tabla 6. Etapas de desarrollo y periodo estimado de realizacion. Elaboracion propia.
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c. DISTRIBUCION DE TAREAS DE TODO EL EQUIPO INVESTIGADOR

e Investigador principal. Encargado de la elaboracién, redaccion y disefio del
proyecto. Su principal cometido sera la gestién y coordinacién del estudio, lo que
incluira:

o Peticion para la aprobacién del estudio al CEIC del Hospital Universitario
12 de Octubre (Anexo 2).

o Seleccioén del equipo de investigacion.

o Gestion, elaboracion y entrega de los documentos de HIP (Anexo 3) y ClI
(Anexo 4).

o Coordinacion de tareas y supervision del equipo de trabajo.

o Recogida de datos personales y asignacion de codigo identificador
(Anexo 5).

o Aleatorizacion de los grupos.

o Citacién de pacientes y seguimiento a lo largo del tratamiento.

o Redaccién de resultados y conclusiones.

= Un evaluador y analista de datos. Doctorado en fisioterapia encargado de las
mediciones con cinta métrica, calculo de la media de las tres circunferencias en
cada sector y el calculo de volumen final mediante la férmula de Kuhnke: (Vol) =
= (C12+ C2?+... Cn?) / m). Encargado también de la aplicacion del cuestionario
SF-36 para la variable de CV con la obtencion final de puntuacién y la escala
EVA para la medicion de la variable de dolor, asi como la obtencién final de
puntuacion. También sera el encargado de efectuar el analisis de los datos
obtenidos en el estudio mediante el programa IBM SPSS Statistic® en su versién
actualizada. Todas las mediciones las realizara la misma persona, iguales cada
vez y con las mismas referencias, para evitar posibles sesgos o fallos a la hora
final de los resultados.

= Dos fisioterapeutas: Ambos encargados de la realizacién competa de la
intervencion a cada participante. Dependiendo de la afluencia de sujetos, al
mismo tiempo se contara con mas fisioterapeutas o no.

= Colaboradores: Encargados de la valoracion diagnéstica y de informar a las
posibles pacientes que cumplan los criterios de inclusién del estudio, que se esta

llevando a cabo para poder derivarlos para la realizacion de este.
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d. LUGAR DE REALIZACION DEL PROYECTO

El estudio se llevara a cabo en el Hospital Universitario 12 de Octubre de la Comunidad

de Madrid, situado en la Avda. Cérdoba, s/n, 28041 (Imagen 12).

Todo el estudio se desarrollara dentro del nuevo area de rehabilitacion en la sala U.12.
El hospital se encargara de ceder sus instalaciones, material necesario y aparatos de

presoterapia para el estudio (Imagen 13, 14 y 15).
Formas de acceso en transporte publico:

o Metro: linea 3. Estacion Hospital 12 de Octubre.
o Renfe: linea C5. Estaciéon Hospital 12 de Octubre.
o Autobus: Lineas 18, 22, 59, 76, 79, 81, 86, 85, 121.

Doce de Octubre ® AFSleeicaig e
Grupo Uno CTC @
Hospital Universitario 12
de Octubre: Centro de... Copias Centro
Hospital Universitario @
/ 912 De Octubre Q SCAT
o,
=)
°
©
S
- ‘é@ Polideportivo M
Hospital 12 de Octubre® . 6" SAN FERMIN
Hospital Universitario
12 de Octubre Plaza Torre
del Oro

Imagen 12. Localizacion mapas Hospital Universitario 12 de Octubre. Elaboracién propia.
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Imagen 13. Hospital Universitario 12 de Octubre. Elaboracién propia.
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Imagen 14 y 15. A la izquierda, entrada area de rehabilitacion de hHospital Universitario
12 de Octubre. A la derecha, Sala U.12 Linfedema. Elaboracion propia.
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ANEXOS

Anexo 1. Busqueda PUBMED y EBSCO.
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Query

Search (("Lower Extremity"[Mesh] AND "last 10 years"[PDat])) AND ("Intermittent Pneumatic
Compression Devices"[Mesh] AND "last 10 years"[PDat]) Filters: published in the last 10 years
Search (("Manual Lymphatic Drainage"[Mesh] AND "last 10 years"[PDat])) AND (“Intermittent
Pneumatic Compression Devices"[Mesh] AND "last 10 years"[PDat]) Filters: published in the last 10
years

Search ((("Lymphedema"[Mesh] AND "last 10 years"[PDat])) AND ("Lower Extremity"[Mesh] AND
"last 10 years"[PDat])) AND ("Epidemiology"[Mesh] AND “last 10 years"[PDat]) Filters: published in
the last 10 years

Search ((("Lymphedema"[Mesh] AND "last 10 years"[PDat])) AND ("Lower Extremity"[Mesh] AND
"last 10 years"[PDat])) AND ("Epidemiology"[Mesh] AND “last 10 years"[PDat]) Schema: all Filters:
published in the last 10 years

Search ((("Lymphedema"[Mesh] AND "last 10 years"[PDat])) AND ("Lower Extremity"[Mesh] AND
“last 10 years"[PDat])) AND ("Quality of Life"[Mesh] AND "last 10 years"[PDat]) Filters: published in
the last 10 years

Search (("Lymphedema"[Mesh] AND "last 10 years"[PDat])) AND ("Quality of Life"[Mesh] AND "last 10
years"[PDat]) Filters: published in the last 10 years

Search ((("Lymphedema"[Mesh] AND "last 10 years"[PDat])) AND ("Lower Extremity"[Mesh] AND
"last 10 years"[PDat])) AND ("Intermittent Pneumatic Compression Devices"[Mesh] AND "last 10
years"[PDat]) Filters: published in the last 10 years

Search (("Lymphedema"[Mesh] AND "last 10 years"[PDat])) AND ("Intermittent Pneumatic
Compression Devices"[Mesh] AND "last 10 years"[PDat]) Filters: published in the last 10 years
Search ((("Lymphedema”[Mesh] AND "last 10 years"[PDat])) AND (“Lower Extremity"[Mesh] AND
“last 10 years"[PDat])) AND ("Manual Lymphatic Drainage"[Mesh] AND "last 10 years"[PDat]) Schema:
all Filters: published in the last 10 years

Search ((("Lymphedema”[Mesh] AND "last 10 years"[PDat])) AND (“Lower Extremity"[Mesh] AND
"last 10 years"[PDat])) AND ("Manual Lymphatic Drainage"[Mesh] AND "last 10 years"[PDat]) Filters:
published in the last 10 years

Search (("Lower Extremity"[Mesh] AND "last 10 years"[PDat])) AND ("Manual Lymphatic Drainage"
[Mesh] AND "last 10 years"[PDat]) Filters: published in the last 10 years

Search (("Lower Extremity"[Mesh] AND "“last 10 years"[PDat])) AND ("Manual Lymphatic Drainage"
[Mesh] AND "last 10 years"[PDat]) Schema: all Filters: published in the last 10 years

Search (("Lymphedema"[Mesh] AND "last 10 years"[PDat])) AND ("Manual Lymphatic Drainage"
[Mesh] AND "last 10 years"[PDat]) Filters: published in the last 10 years

Search ((("Lymphedema"[Mesh] AND "last 10 years"[PDat])) AND (“"Lower Extremity"[Mesh] AND
"last 10 years"[PDat])) AND ("Physical Therapy Department, Hospital"[Mesh] AND "last 10 years"
[PDat]) Schema: all Filters: published in the last 10 years

Search ((("Lymphedema"[Mesh] AND "last 10 years"[PDat])) AND ("Lower Extremity"[Mesh] AND
"last 10 years"[PDat])) AND ("Physical Therapy Department, Hospital"[Mesh] AND "last 10 years"
[PDat]) Filters: published in the last 10 years

Search ((("Lymphedema"[Mesh] AND "last 10 years"[PDat])) AND ("Lower Extremity"[Mesh] AND
"last 10 years"[PDat])) AND ("Physical Therapy Modalities"[Mesh] AND "“last 10 years"[PDat]) Filters:
published in the last 10 years

Search ((("Lymphedema"[Mesh] AND "last 10 years"[PDat])) AND ("Lower Extremity"[Mesh] AND
"last 10 years"[PDat])) AND ("Physical Therapy Specialty"[Mesh] AND "last 10 years"[PDat]) Schema:
all Filters: published in the last 10 years

Search ((("Lymphedema"[Mesh] AND "last 10 years"[PDat])) AND (“"Lower Extremity"[Mesh] AND
"last 10 years"[PDat])) AND ("Physical Therapy Specialty”[Mesh] AND "last 10 years"[PDat]) Filters:
published in the last 10 years

Search (("Lymphedema”[Mesh] AND "last 10 years"“[PDat])) AND (“Lower Extremity“[Mesh] AND "last
10 years"[PDat]) Filters: published in the last 10 years

Search "Quality of Life"[Mesh] Filters: published in the last 10 years

Search "Epidemiology"[Mesh] Filters: published in the last 10 years

Search "Intermittent Pneumatic Compression Devices"[Mesh] Filters: published in the last 10 years
Search "Manual Lymphatic Drainage"[Mesh] Filters: published in the last 10 years

Search "Physical Therapy Department, Hospital"[Mesh] Filters: published in the last 10 years
Search "Physical Therapy Modalities"[Mesh] Filters: published in the last 10 years

Search "Physical Therapy Specialty”[Mesh] Filters: published in the last 10 years

Search "Lower Extremity"[Mesh] Filters: published in the last 10 years

Search "Lymphedema"[Mesh] Filters: published in the last 10 years

Items found
95

1o

o

o

[[=]

[[=]

[[=]

[[=]

o

508

98066
9099
w
26
32
56453
1367
42256
3761

Time
13:37:00

13:36:37

13:36:20

13:36:20

13:36:05

13:34:49

13:34:06

13:32:57

13:32:39

13:32:39

13:32:21
13:32:21
13:31:44

13:31:29

13:31:29

13:29:48

13:29:14

13:29:14

13:28:54

13:28:11
13:27:41
13:27:05
13:26:41
13:24:37
13:22:48
13:22:30
13:21:54
13:21:32
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Captura de pantalla busqueda en EBSCO.
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Anexo 2. Solicitud de autorizacion competente dirigida a un CEIC.

“l: Hospital Universitario
wx 12 de Octubre Sommbiod

de Madrid

Don/Dfa. Sonia Fernandez Gonzalez (nombre y apellidos del promotor) en calidad de

Investigadora principal (relacién con la entidad promotora) con domicilio en ¢/ Villafuel
(Madrid).

EXPONE: Que desea llevar a cabo el estudio “Inclusion de la presoterapia en la terapia
descongestiva compleja para el linfedema de miembro inferior en la variacién del
volumen, dolor y calidad de vida” que sera realizado en el servicio de rehabilitacion del
Hospital Universitario 12 de Octubre, en la unidad de linfedema, por Sonia Fernandez
Gonzélez (como investigadora principal). Que el estudio se realizara tal y como se ha
planteado, respetando la normativa legal aplicable para los ensayos clinicos que se
realicen en Espafia y siguiendo las normas éticas internacionales aceptadas
(declaracion de Helsinki ultima revisién). Que el hospital cedera sus servicios,

instalaciones y material necesario para la realizacién de dicho estudio.

Por lo expuesto, SOLICITA: autorizaciéon para la realizacion de este ensayo cuyas
caracteristicas son las que se indican en la hoja de resumen del ensayo y en el

protocolo:

- Primer Ensayo Clinico con un PEI.

- Ensayo Clinico posterior al primero autorizado con un PEI (indicar no de PEI).

- Primer Ensayo Clinico referente a una modificacién de PEI en tramite (indicar no
de PEI).

- Ensayo Clinico con una especialidad farmacéutica en nuevas condiciones de
uso (nuevas poblaciones, nuevas pautas posologicas, nuevas vias de
administracion, etc.).

- Ensayo Clinico con una especialidad farmacéutica en las condiciones de uso
autorizadas.

- Ensayo de bioequivalencia con genéricos.

- Otros.

Por lo cual se adjunta la siguiente documentacion:

- 4 copias en papel y en soporte CD del protocolo del Ensayo Clinico.

- 3 copias en papel y en soporte CD del Manual del Investigador.
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- 3 copias en papel y en soporte CD de los documentos referentes al

consentimiento

Informado, incluyendo la hoja de informacion para el sujeto del ensayo.

- 3 copias en papel de la Péliza de Responsabilidad Civil.

- 3 copias en papel y en soporte CD de los documentos sobre la idoneidad de las
instalaciones.

- 3 copia en papel y en soporte CD de los documentos sobre la idoneidad del
investigador principal y sus colaboradores.

- Propuesta de compensacién econdémica para los sujetos, el centro y los

investigadores.
Firmado:
En Madrid,a...de ............. de 2019

El promotor D./Da. Sonia Fernandez Gonzalez

SRA. PRESIDENTA DEL CEIC DEL HOSPITAL UNVERSITARIO 12 DE OCTUBRE.

* Cuando la solicitud no esté firmada por el promotor sino por un representante del

mismo, se debe aportar el documento que acredite que el nombramiento de

representante firmado por el promotor.
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Anexo 3. Hoja de informacioén al paciente (HIP).

TiTULO DEL ESTUDIO: “Inclusién de la presoterapia en la terapia descongestiva
compleja para el linfedema de miembro inferior en la variacion del volumen, dolor y
calidad de vida”,

INVESTIGADOR PRINCIPAL: SONIA FERNANDEZ GONZALEZ

CENTRO: Hospital Universitario 12 de Octubre. Area de rehabilitacién, Unidad de

Linfedema.

INTRODUCCION: Nos dirigimos a usted para informarle de un estudio de investigacion
en el que se le invita a participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de
Investigacion Clinica del Hospital Universitario 12 de Octubre. Nuestra intencion es tan
solo que usted reciba la informacion correcta y necesaria para que pueda evaluar y
juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja informativa con
atencién y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir después de la
explicacion. Le recordamos que, por normativa legal, usted tendra que firmar la
autorizacién para su participacion dentro del estudio, con un consentimiento informado
que le entregaremos a continuacion. Ademas, puede consultar con las personas que

considere oportuno y al investigador principal en cualquier momento del estudio.

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no
participar o cambiar su decision y retirar su consentimiento en cualquier momento, sin
que por ello se altere la relacion con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su

tratamiento.
DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Una vez haya leido la hoja de informacién sobre el estudio y haya firmado el
consentimiento informado dando su autorizacidon de participacion en este, se le
entregara una hoja de recogida de datos personales por el instigador principal que
debera rellenar. Una vez rellenada se le asignara un codigo de identificacién propio. Con
este cddigo se le asignara en un grupo control o un grupo experimental de manera
aleatoria mediante un sistema de nimeros aleatorios del programa Microsoft Excel®.

Tras ser asignada a un grupo, en la primera consulta se realizara una recogida de datos,
en la cual, se le pasaran dos documentos a rellenar, un cuestionario de calidad de vida
y una escala visual analégica para su dolor maximo en la ultima semana previa a la

medicién. Una vez completados estos cuestionarios se le realizaran las mediciones para
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el calculo de volumen en el cual se colocara en posicion de cubito supino relajada con
los miembros inferiores apoyados en posicion neutra en la camilla. Se tomara la primera
medida en el maléolo externo y desde esa posicion, se ird subiendo 5 cm por la cara
lateral de la extremidad marcando cada segmento, para luego realizar en cada marca
las medidas circunferenciales con cinta métrica. En la primera sesién mediremos tanto
el miembro afecto como el no afecto contralateral para verificar y afirmar la diferencia
significativa de mas de 2 centimetros comparados con el miembro contralateral. Una
vez tengamos todas las medidas se procedera a la realizacion de la formula de Kuhnke,
para anotar el resultado del VOL completo de la extremidad.

Una vez completadas todas las mediciones, es importante que usted sepa que el
tratamiento se realizara cinco dias a la semana, de lunes a viernes, durante un periodo
completo de cuatro semanas, un total de 20 dias.

Se le hara entrega de una hoja de informacién adicional con recomendaciones sobre
cuidados de la piel, medidas de higiene, aspectos generales y una serie de ejercicios
para que realice siempre que puedan durante el dia y durante los fines de semana. Es
importante que usted sepa que estas recomendaciones deben usarse de por vida,
siendo primordial su toma de conciencia y su participacion en el tratamiento. Por lo que,
una vez finalizada la intervencion debera seguir con este tratamiento desde casa, tanto
los ejercicios que los realizara todos los dias un minimo de tres veces al dia con una
media de contencion diaria que se le facilitara tras la intervencion y los cuidados basicos
de la piel.

Ambos grupos recibirdn el mismo tratamiento, se le empezara aplicando un drenaje
linfatico manual de 45 minutos, seguido de unos cuidados de la piel. Se le pondra un
vendaje compresivo multicapa en espiga, semiespiga o circular dependiendo del edema
que usted presente y los profesionales consideren. Este vendaje es importante que lo
lleve puesto un minimo de 12 horas al dia, siendo ideal que pudiese aguantar 24 horas
con el puesto, hasta el dia siguiente de la sesion. Y se finalizara con unos pequefios
ejercicios de 10- 15 minutos.

Si usted pertenece al grupo experimental entre los cuidados de la piel y antes de la
aplicacion del vendaje compresivo, se le pondra la maquina presoterapia un tiempo de
30 minutos al dia. Esta maquina se le pondra a una presién entre los 40 mmHg y los 60
mmHg segun su tolerancia, y se podra ir subiendo poco a poco la presién hasta llegar a
los 60 mmHg si usted lo tolerase bien.

Una vez finalizadas las cuatro semanas completas (20 dias) se le volvera a realizar las
mismas mediciones que el primer dia cuatro semans después de terminar el tratamiento,
un cuestionario de calidad de vida, una escala visual analdgica para su dolor y unas

mediciones con cinta métrica mas férmula de Kuhnke para el calculo del volumen.
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BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO.

Los procedimientos oportunos que se van a llevar a cabo en este estudio no tienen
riesgos de gravedad considerable, no obstante, si en algun caso usted siente su piel
irritada, con erupciones o enrojecimiento no dude en ponerse en contacto con el

investigador principal.

ASPECTOS IMPORTANTES.

Solo podra formar parte de este estudio si usted se encuentra dentro de los siguientes

criterios de inclusion:

- Es mujery tiene una edad comprendida entre los 18 y 65 afios.

- Padece linfedema secundario tras tratamiento oncolégico: diseccion
ganglionar, radioterapia o quimioterapia.

- Su linfedema es en una unica extremidad del miembro inferior.

- Sulinfedema se encuentra en estadio Il y lll segun la sociedad internacional
de Linfologia.

- Existe una diferencia de mas de 2 cm en cada medida con cinta métrica

comparado con el miembro sano contralateral.

Si usted padece alguna de las siguientes patologias, debe consultarnos:

- Trombosis venosa profunda.

- Obstruccién venosa o arterial avanzada.

- Fibrosis subcutanea severa.

- Infecciones activas.

- Tratamiento anticoagulante.

- Arteropatia periférica grave.

- Aneurisma aortico.

- Fragilidad adrtica, hipertension e hipotension arterial.

- Descompensaciones, insuficiencias o alteraciones cardiacas, insuficiencia
hepatica, renal o respiratoria.

- Ulceras cutaneas extendidas.

- Cirugia reciente.

- Tumor activo.

-  Embarazo.
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CONFIDENCIALIDAD.

Se respetara en todo momento la Ley Organica 3/2018 del 5 de diciembre de Proteccion

de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

CONTACTO

Para la realizacion de cualquier duda o pregunta adicional relacionada con el estudio,

se adjunta a continuacién un e-mail y teléfono de contacto a su disposicion.

Nombre de la investigadora principal: Sonia Fernandez Gonzalez.

Teléfono de contacto: 61XXXXX81

E-mail de contacto: sonia.fgz@hotmail.com

DAa. (Apellidos, NOMDBIeE) ........ ..o e
Fdo.

he leido la hoja de informacioén al paciente completa, la he comprendido a la perfeccion
y he realizado las preguntas oportunas y necesarias sobre el estudio, las cuales han

sido respondidas de manera clara y concisa por parte del investigador principal.

MUCHAS GRACIAS POR SU COLABORACION
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Anexo 4. Consentimiento informado (CI).

NOMBRE DEL ESTUDIO CLINICO:
“Inclusién de la presoterapia en la terapia descongestiva compleja para el linfedema de

miembro inferior en la variacion del volumen, dolor y calidad de vida”.
DAa. (Apellidos, Nombre) .............ccoiiiiiiiiiiiiiiiie i, conD.N.I. ..............

Declara bajo su exclusiva responsabilidad que:

Ha recibido la informacion suficiente para la realizacion del estudio.

Ha leido la hoja de informacién que se le ha facilitado.

Ha tenido la oportunidad de efectuar preguntas sobre cualquier aspecto que abarca el
estudio.

Ha tenido la oportunidad de hablar con el/la investigador/a principal.

Ha recibido la informacién sobre los riesgos y beneficios del estudio, asi como la
informacion de alternativas de otros tipos de tratamientos.

Ha facilitado de manera veridica los datos sobre su historia clinica, estado fisico y
salud mental que pudieran afectar o verse comprometidos a los procedimientos que se
van a realizar en dicho estudio.

No se encuentra en ninguna de las situaciones contraindicadas, especificas y

detalladas en el documento de informacion del estudio.

Asimismo, comprende que su participacion es consciente y voluntaria, pudiendo
abandonar el estudio en cualquier momento, cuando usted lo desee, sin tener que dar
explicaciones y sin que por ello, afecte al resto de sus cuidados médicos o relaciones

con el personal sanitario.

0 Si, autorizo mi consentimiento para dicho estudio.

0 No, autorizo mi consentimiento para dicho estudio.

Firma del paciente: Firma y D.N.I del investigador principal:

Sonia Fernandez Gonzalez
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Rellenar en caso de retirada en la participacion del estudio.

DAa. (Apellidos, Nombre) ...........c.coiiiiiiiiiiiiiiiiiii e, conD.N.L..............

Mediante el presente escrito, comunico mi decisién de abandonar el proyecto de

estudio de investigacién en el que estaba participando:

“Inclusion de la presoterapia en la terapia descongestiva compleja para el linfedema

de miembro inferior en la variacion del volumen, dolor y calidad de vida”.

Firma del paciente: Firma del investigador principal:

Sonia Fernandez Gonzalez
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Anexo 5. Hoja recogida de datos personales para el investigador principal.

Edad:

Peso:

Ocupacion actual:

Historia general:

Estadio de Linfedema:

Tipo de cancer:

Tipo de intervencidn:

0 Radioterapia
0 Quimioterapia

0 Diseccion ganglionar

Teléfono de contacto:

Informacioén adicional de interés:

GRUPO

EXPERIMENTAL

CONTROL
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Anexo 6. Hoja medicion al paciente.

MEDIDAS PRE — POST TRATAMIENTO

NUMERO DE IDENTIFICACION:

LADO AFECTO o

0 DERECHO

IZQUIERDO

REFERENCIA MEDIDAS PRE

MEDIDAS POST

la 28 33

MEDIA

18

23

33

MEDIA

C1

C2

C3

C4

C5

C6

Cc7

C8

Cc9

C10

Cc11

C12

C13

C14

APLICACION
formula de
Kuhnke*

APLICACION
formula de
Kuhnke*

VOLUMEN COMPLETO DE LA
EXTREMIDAD

TOTAL

TOTAL

PUNTUACION SF-36

PUNTUACION ESCALA EVA

*Volumen (Vol) = (C12 + C2%+... Cn?®) /m
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Anexo 7. Escala de calidad de vida SF-36.

| Datos para el estudio |
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11549035
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Cuestionario de Salud

SF-36 (version 2)

Version espanola de SF-36v2™ Health Survey © 1996, 2000
adaptada por J. Alonso y cols 2003.

Institut Municipal d "Investigacié Médica (IMIM-IMAS)
Unidad de Investigacion en Servicios Sanitarios
c/Doctor Aiguader, 80 E-08003 Barcelona
Tel. (+34) 93 225 75 53, Fax (+34) 93 221 40 02

+

o+

www.imim.es

IMAS

Institut Municipal
d'Investigacié Médica. IMIM

Este instrumento ha superado los estandares de calidad del Medical Outcome Trust y de la Red Cooperativa para la Investigacion en
Resultados de Salud y Servicios Sanitarios (Red IRYSS).
El cuestionario y su material de soporte estan disponibles en BiblioPRO, la biblioteca virtual de la Red IRYSS (www.rediryss.net).
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Su Salud y Bienestar

Por favor conteste las siguientes preguntas. Algunas preguntas
pueden parecerse a otras pero cada una es diferente.

Tomese el tiempo necesario para leer cada pregunta, y marque

con una la casilla que mejor describa su respuesta.

iGracias por contestar a estas preguntas!’

1. En general, usted diria que su salud es:

L1 L1 L1 L1 L]

Excelente Muy buena Buena Regular Mala

2. ¢éComo diria usted que es su salud actual, comparada con la de hace un
afho?:

Mucho mejor Algo mejor Mas o menos Algo peor Mucho peor
ahora que ahora que igual que ahora que ahora que
hace un afio hace un afio hace un afio hace un afio hace un afio
] ] g - E
SF-36v2™ Health Survey © 1993, 2003 Health Assessment Lab, Medical Outcomes Trust, and QualityMetric Incorporated. SF-36 v2.0
SF-36® is a registered trademark of Medical Outcomes Trust. (SF-36v2 Estandar, Espafia (Espariol) Version 2.0) 2/77 .
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3. Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria
hacer en un dia normal. Su salud actual, éle limita para hacer esas actividades

o cosas? Si es asi, écuanto?

Si, me limita  Si, me limita  No, no me
mucho un poco

a Esfuerzos intensos, tales como correr,

levantar objetos pesados, o participar en : ]
deportes agotadores. ~ ----------------------- L7 -
b Esfuerzos moderados, como mover una

mesa, pasar la aspiradora, jugar a los

bolos o caminar médsde 1 hora. - __________ (I HE

d Subir varios pisos por la escalera, — -~~~ [ -
e Subir un sélo piso por la escalera. - - - - _______ (I [lE
¢ Agacharse o arrodillarse. ------------- - [ g
g Caminar un kilbmetroomds - --—-——————______ I (g
h Caminar varios centenares de metros. --------- |:| Lo |:| 2
i Caminar unos 100 metros. --- - - ——--————————___ |:|1 ,,,,, |:| 2
i Bafiarse o vestirse por sf mismo. - ————————. I HE

limita nada

4. Durante las 4 ultimas semanas, écon qué frecuencia ha tenido alguno de
los siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a

causa de su salud fisica?

Casi Algunas
Siempre siempre  veces

¢Tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo

Sélo

alguna

vez Nunca

0 a sus actividades cotidianas? - .. ____ __ DL,,,Di,,fEL%,f,D‘L*,D 5

¢Tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su

trabajo o en sus actividades cotidianas? — - — - _ [ S I I I CR

¢Tuvo dificultad para hacer su trabajo o sus
actividades cotidianas (por ejemplo, le costéo mas

delonormal)? . D} ,,,,, S I 3.

SF-36v2™ Health Survey © 1993, 2003 Health Assessment Lab, Medical Outcomes Trust, and QualityMetric Incorporated.
SF-36® is a registered trademark of Medical Outcomes Trust. (SF-36v2 Estandar, Espafa (Espafiol) Version 2.0)

SF-36 v2.0

3/7
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5. Durante las 4 Gltimas semanas, écon qué frecuencia ha tenido alguno de los
siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de
algun problema emocional (como estar triste, deprimido o nervioso)?

Sdlo
. Casi  Algunas alguna

; . - . . lempre siempre  veces Nunca
a ¢Tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo P P vez

0 a sus actividades cotidianas por algin

problema emocional? ________________________ |:| o |:| 2 |:| 3. D" o |:| 5
b ¢Hizo menos de lo que hubiera querido hacer

por algun problema emocional? ________________ [ R I S I N I ERN I E
¢ ¢Hizo su trabajo o sus actividades cotidianas

menos cuidadosamente que de costumbre, por

alglin problema emocional? -~ ______________ |:| oo D 2 |:| L D" o |:| 5

6. Durante las 4 Ultimas semanas, éhasta qué punto su salud fisica o los
problemas emocionales han dificultado sus actividades sociales habituales con
la familia, los amigos, los vecinos u otras personas?

Nada Un poco Regular Bastante Mucho

L1 L1 L1 WL L

7. éTuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 ultimas semanas?

No, ninguno Si, muy poco Si, un poco  Si, moderado  Si, mucho Si, muchisimo

WL L] L] L L1 L1

8. Durante las 4 dltimas semanas, éhasta qué punto el dolor le ha dificultado su
trabajo habitual (incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domeésticas)?

Nada Un poco Regular Bastante Mucho
L] L] g L E
SE-36v2™ Health Survey © 1993, 2003 Health Assessment Lab, Medical Outcomes Trust, and QualityMetric Incorporated. SF-36 v2.0
. SF-36® is a registered trademark of Medical Outcomes Trust. (SF-36v2 Estandar, Espafa (Espariol) Version 2.0) 4 / 7 .

73



Exil-

11549035
9. Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y coémo le han
ido las cosas durante las 4 ultimas semanas. En cada pregunta responda lo que
se parezca mas a como se ha sentido usted. Durante las Ultimas 4 semanas
écon qué frecuencia...

Casi  Algunas Solo ‘
Siempre siempre veces algunavez Nunca

se sintid lleno de vitalidad? I O I E R I R I E I E
,,,,,,,,,,,,,,,,, [ I S I EIN I CR I E

se sinti6 tan bajo de moral que nada

)

o

estuvo muy nervioso?

a

podia animarle? ... ___ OO - Os-- »d« Ods
d sesinti6 calmado y tranquilo? J- - O - O - »~d«-—- s
e tuvo mucha energia?  ________________ |:|1 . |:|2 . |:|3 . |:|4,,, |:|5
f se sinti6 desanimado y deprimido? ______ O O - O »+ s
g sesintid agotado? - [ R I R I E R I E R I
h sesintio feliz? . ________ I R I O I E R I E I E
i sesinti6é cansado? OO 0O . O« O

10. Durante las 4 ltimas semanas, écon qué frecuencia la salud fisica o los
problemas emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como visitar
a los amigos o familiares)?

Siempre Casi siempre Algunas veces Sélo alguna vez Nunca

L1 HE HE WL HE

11. Por favor diga si le parece CIERTA o FALSA cada una de las siguientes frases:

Totalmente Bastante Bastante Totalmente
cierta cierta Nolosé falsa falsa

Creo que me pongo enfermo mas

facilmente que otras personas -------- I O I I N R N CRR I E
,,,,,,, I R T R I R I O I
Creo que mi salud va a empeorar . _____ |:|1 o |:|2 o |:|3 o |:|4 _ |:|5
Misalud es excelente . ______________ [ I T I R I R I E

[

o

Estoy tan sano como cualquiera

o

=%

Gracias por contestar a estas preguntas

SF-36 v2.
SF-36v2™ Health Survey © 1993, 2003 Health Assessment Lab, Medical Outcomes Trust, and QualityMetric Incorporated. M
SF-36® is a registered trademark of Medical Outcomes Trust. (SF-36v2 Estandar, Espaia (Espaiiol) Version 2.0) 5 / 7
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Anexo 8. Escala EVA.

«— Escala visual analdgica

01 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No El peor

dolor dolor
imaginable

-

1cm

Escala EVA. Fuente: www.scielo.isciii.es
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Anexo 9. Documento adicional higiene y cuidados de la piel.

Las medidas explicadas a continuacién hacen referencia al miembro afecto.
FACTORES DE RIESGO NEGATIVOS

Usted debe tener especial cuidado y en cuenta los siguientes aspectos:

Heridas.

Traumatismos: golpes.

Exposicion a temperaturas extremas.

Presiones y esfuerzos inadecuados (sobresfuerzos).
Infecciones.

Sobrepeso u obesidad.

Sedentarismo e inactividad fisica.

Malos habitos de vida: consumo de tabaco, alcohol y drogas.

CUIDADOS CORPORALES. CUIDADOS PARA LA PIEL.

Respetar las medidas de higiene basicas; lavado con productos pH neutro. Es
recomendable secar bien la piel después de cada bafo, en especial entre los
dedos de los pies o pliegues detras de la rodilla o entre la ingle.

Hidratar la piel, uso recomendado de cremas pH neutro densas, que
proporcionen una buena hidratacién continua para prevenir la aparicion de
grietas, rajas, cortes, etc.

Evitar cambios extremos de temperatura en la piel como el uso de saunas, bafos
en aguas muy calientes o muy frias, aplicacion de hielo, uso de manta eléctrica,
bafos de sol, etc.

Evitar la aparicion de heridas. Si usted detecta la minima infeccién local o
problemas en la cicatrizacion de heridas es importante que acuda a su médico.
Utilizar en la medida de lo posible prendas de algodon.

No utilizar cera para la depilacion bajo ninguna circunstancia. En caso de que
tenga que depilarse, hagalo de manera ocasional utilizando cuchillas especiales
para mujeres con almohadillas protectoras, usandose con extrema delicadeza.
Evitar picaduras de insectos usando medidas como repelentes, mosquiteras o
prendas largas de ropa.

Evitar quemaduras. En caso de que aparezcan es importante que acuda a su
meédico.

Tener especial cuidado con las uias y tratamiento de cuticulas. Debe cortarse
las ufas rectas y no cortarlas en exceso o redondas, para asi, evitar que se

encarnen. No recomendable el uso de limas.

76



RECOMENDACIONES GENERALES Y ESPECIFICAS.

Evitar todo tipo de calzado apretado o incémodo, como el uso de tacones altos.
Evitar prendas de vestir ajustadas o que aprieten, que puedan comprometer su
circulacion.

No permanecer mucho tiempo en la misma postura, ya sea de pie o sentado sin
moverse. Es ideal que usted pueda mover las piernas de vez en cuando o dar
pequeios paseos.

Evitar viajes largos con frecuencia; en caso de que los tenga que realizar, hacer
paradas cada poco tiempo para levantarse y mover las piernas.

A la hora de dormir, mantener ligeramente las piernas elevadas.

Evitar toda terapia invasiva, como por ejemplo, el uso de agujas de acupuntura o
realizarse un tatuaje.

Evitar malos habitos de vida como el consumo de tabaco, alcohol o drogas.
Intentar llevar una vida sana con una alimentacién equilibrada. Evitar factores que
puedan inducir o provocar sobrepeso u obesidad. En caso de que usted decida o

requiera hacer dieta consulte con su médico.

CONSEJOS

Es primordial que usted acepte su situacion y tenga la informacién necesaria en
todo momento. Usted debe saber que estos habitos y recomendaciones deben
estar presentes en su vida siempre de aqui en adelante.

Es importante que potencie sus actividades ludicas y deportivas propias de su
edad.

Es fundamental que informe y haga participe de estas recomendaciones y
cuidados a sus familiares, al igual que a su centro de trabajo si fuera necesario,
ya que posiblemente, puedan existir riesgos que requieran de una serie de
adaptaciones, como puede ser la regulacion de la temperatura, cambios de
postura, ropa o calzado, etc.

En general es importante que procure llevar una vida sana y activa, teniendo
siempre en cuenta estas recomendaciones y evitando los factores de riesgo para

el linfedema.
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Anexo 10. Documento de ejercicios activos para el paciente.

Realizar un minimo de tres veces al dia 10 repeticiones por ejercicio con la media de

contencion diaria.

EJERCICOS RESPIRATORIOS
-  DIAFRAGMATICOS:

1. Ponga sus manos sobre el abdomen.
2. Tome aire por la nariz llevando el aire

hacia sus manos llenando el abdomen.
3. Expulse el aire por la boca despacio

intentando vaciar y meter el abdomen.

- COSTALES BAJOS:

1. Ponga sus manos sobre el lateral de sus
costillas mas bajas o térax inferior.

2. Tome aire por la nariz llevando el aire
hacia sus manos abriendo la zona inferior
de las costillas.

3. Expulse el aire por la boca despacio
intentando vaciar y cerrar las costillas.

- COSTALES ALTOS:

1. Ponga sus manos sobre las costillas mas
altas por encima del pecho, parte anterior
y alta del térax.

2. Tome aire por la nariz llevando el aire
hacia sus manos elevandolas.

3. Expulse el aire por la boca despacio
intentando vaciar.

EJERCICIOS EN BIPEDESTACION- DE PIE
- MARCHA EN PUNTILLAS:

-  MARCHA EN TALONES:

- MARCHA FLEXIONANDO
RODILLA ARRIBA ALTERNANDO:
*Imagenes elaboraciéon propia.
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EJERCICIOS EN SEDESTACION - SENTADO
- MOVIMIENTOS FLEXO-EXTENSION RODILLA:

- MOVIMIENTOS FLEXO-EXTENSION TOBILLO:

- MOVIMIENTOS FLEXO-EXTENSION DE DEDOS:

EJERCICIOS EN SUPINO - TUMBADO BOCA ARRIBA
- PEDALEO CAMBIANDO DE DIRECCION:

*Imagenes elaboracién propia.
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- FLEXION DE CADERA Y RODILLA:
Lleve la rodilla al pecho alternando una pierna y la otra con flexion de rodilla.
*Si le molesta la zona lumbar puede flexionar la otra pierna que permace en el suelo
como muestra la foto.

- ELEVACION PIERNA - MOVIMIENTO TOBILLO:
Lleve la pierna estirada arriba a una altura de 60° y desde esta posicién realice
movimientos de flexion y extension de tobillo (flex y estiro).

2

- TIJERAS o ELEVACION DE PIERNA ESTIRADA:

*Imagenes elaboracién propia.

80



